HO SO - TAI LIEU

Y nghia
Xéc 14p tiéu chi can dat duoc, huéng dan

thuc hanh, két qué da dat dugc cla qua
trinh dam bao chat luvgng

3 muc tiéu:

+ Viét ra nhirng gi phai lam

+ Lam theo nhirng gi da viét

+ Ghi ho so (qué trinh thuc hién, két qua)

LY DO

» Cong viéc phai lam dwgc xac dinh ré va duoc
phé duyét chl'nh thire .

+ Céc tiéu chuén vé san pham, thiét bi, nha xuéng
dich vu dwoc xac dinh,rc")

 La bang chirng cho thay cac giai doan cla qui
trinh dwoc xac nhan la thwe hién da, dang trén
cac loai thiét bi phu hop

+ La ngudn ty liéu dé diéu tra xem xét khi co sy
c0 vé san pham )

+ La co s& dé& xem xét toan bd qua trinh san xuét
- hiéu chinh qui trinh




- Cai gi da lam, 1am thé nao
- Pang lam céi gi, lam thé nao
2Ké hoach cho twong lai

Thyc hién tot hd so tai liéu 1a mét phén cha yéu
cla hé thédng dam bao chét lwong. Cac tai liéu
dwéi dang van ban tranh dwgc nhirng sai sot khi
hwéng dan bang 161 néi va cho phép truy tim l1a
ngudn géc cla tirng 16 thudc. Cac tiéu chuén,
cong thirc s@n xuét, cac qui trinh, cac thao tac
va hé so luu phai khéng dworc c6 sai sét va phai
sén sang & dang van ban. Tinh ré rang cuda cac
van ban c6 tAm quan trong nhét.

EC GMP Guide

Xac lap tiéu chuén nguyén liéu, ban thanh
pham va thanh pham

Qui dinh cac qui trinh san xuét, thir nghiém

Hwéng dan thye hién (cac SOP)

Cung cép thong tin dé xét duyét xuét 16

Tra ctru khi can thiét




YEU CAU CHUNG

+ duoc thiét ké, soan thao, ra soat, phan
phdi than trong

» duoc phé duyét, ky tén va ghi ngay

+ phu hop véi hd so dang ky thubc

+ 16 rang: Tiéu dé, tinh chét, myc tiéu + ban
sao dé doc

+ Xem xét va cap nhat (thay thé) thuong
Xuyén

YEU CAU CHUNG

+ Nhap di¥ lieu (viét tay): ré rang, khong tay
x6a dugc

. Mo’i hoat q:f)ng lién quan dén qua trinh sén
xuat co the truy lai dé dang théng qua ho
SO

« Hb so dién tor:

Yéu cau vé ghi tai liéu

+ Chir viét dé doc, ky tén
+ Dung myc den hay xanh khéng tay duoc
+ Khéng dung but chi, but xéa
+ Pién du cac 6 trdng (hoadc chiy “khéng 4p
dung”)
+ Ghi lai nhitrng sai léch hay b4t thuwong
DUNG VIEC, BUNG SO LIEU,
DUNG THO'I BIEM




Yéu cau vé ghi tai liéu
Khi ghi sai
+ X6a ngang, 1 dong, thang (con doc dwoc)
« Khéng ghi diéu gi thém trén chd sai
* Ghi thém théng tin dung, phai rd rang
» Ky tén, ghi ngay

CAC LOAI HO SO

+ Cé&c ban tiéu chuén

+ Qui trinh san xuét va déng goi
+ Qui trinh thao tac chuan (SOP)
+ Cac hd so lwu (Records)

Cac ban tiéu chuan

+ Ap dung: Nguyén liéu ban dau, nguyén
liéu bao bi, san pham trung gian, ban
thanh phdm, thanh pham




TAI LIEU SAN XUAT

TAI LIEU SAN XUAT GOC

QUI TRINH PHA CHE GOC QUI TRINH BONG GOI GOC

Dung ban sao Dung ban sao
Va ghi chep Va ghi chep
Ho so pha ché 16 Hb so dong goi 16

QUI TRINH PHA CHE GOC

+ La mét quy trinh day dd va chi tiét, hwéng
dan viéc pha ché mot san phdm bao gébm
yéu ciu vé kiém tra trong qua trinh san
xuat sé dwoc tién hanh b&i nhan vién san
xuét va nhan vién KTCL, nhitng luu y vé
an toan va cac diéu kién dic biét phai ap
dung trong subt qua trinh va trong khi tén
triv san pham trung gian, san pham ch&
déng goi.

QUI TRINH PONG GOI GOC

« La mot quy trinh ddy du va chi tiét, hwéng
dan cho viéc déng géi mot sa&n phadm bao
gdm yéu cau vé kiém tra trong qua trinh
san xuat sé& dwoc tién hanh bdi nhan vién
san xuét va nhan vién KTCL, nhirng lwu y
vé an toan va céc diéu kién dac biét phai
ap dung trong subt qua trinh déng goéi.




HO SO LO

« T4t ca céc tai liéu lién quan dén viéc san
xuét 1 16 ban thanh pham, thanh phdm. Hd
so 16 thé hién lich str ctia mdi 16 san
ph&m, va clia nhitng tinh hudng lién quan
dén chat lwong cla sé&n pham cudi cung.

QUI TRINH THAO TAC CHUAN
(Standard Operating Procedures — SOP)

+ Mang tinh huwéng dan cho mét cdng viéc
cu thé

« Trinh tw cac thao tac cu thé phai thwc hién
cho mét céng viéc

* Khong déc tht cho 1 loai sén pham hay 16
cu thé

=> Théng nhét hanh déng

Céc phan chinh cia SOP

* Muc dich

* Pham vi ap dung

« Trach nhiém (déi twong thwe hién)
* NGi dung thwc hién

+ Cép phat — Luu triy




« Dung “ménh 1énh céach”
« Phai dwoc phé chuan

Cac SOP tiéu biéu




CAC LOAI NHAN

+ Cac loai nhan phai ré rang, theo format
ciia cong ty. Nén dung cac mau dé chi tinh
trang

Tét ca cac thanh pham phai dwoc nhan
biét bang nhan theo qui cach qui dinh &
médi qudc gia

NHAN THANH PHAM

+ Tén san phdm

+ Thanh phan

* Huéng qﬁn st dung, khuyén céo, than
trong, diéu kién bao quan

+ S6 16, han dung

NHAN TINH TRANG

+ Nguyén liéu, san pham trung gian, ban
thanh pham: Biét trir, chap nhan, loai bo
(chor kiém lai)

+ Phong san xuét: sach, ban, khéng duoc
san xuat

« Thiét bi: sach, ban, khéng dwoc st dung




NHAN TINH TRANG — Nguyén liéu

CONG TY Dugc PHAM X300XX
NHAN KIEM NHAN NGUYEN LIEW BAO Bi

Tien sdin phim:

M sdn phim

55 1 glc Han ding
Khéi kigng tinh Kndi hugng bi
Thisne 88 56 16 ndi b —
Mhi sén sl e
Mihi cung efip p— 1
Mgy Nguai kifm nhdn

BIET TRU

Nhan tinh trang — Ban thanh phadm

CONG TY Dugc PH.\'JAM XXX
NHAN BAN THANH PHAM

Tén sin phim

851 | Han ding:

G 1 Thang s

Khi ligng bi Khéi luang tmh:

Cong doan hign fai

Cang doan tifp thea:

Noity/ Neudsi thue hién

BIET TR

CHAP NHAN

mmm_{' Mgay BOGL:
I

NHAN THAO TAC

+ Nhan cp phat nguyén liéu

* Nhan cong doan




SO T DUGE PHAM XUXKX cé_uc. T¥ DUGE PHAM XK
NHAN DANG CONG DOAN | NHAN CAN NGUYEN LIEU

S6K Han dang
Chrg doan 1

Ngay! Ngudi can
Ngay T4 trsting

Mgy Ngudi kidm tra

+ Cac nhan |4 thanh phan cta hd so 16

10



