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M6 ta: Pam bao hoat déng clia ban dap (rng Thuc hanh San xuat Tét (GMP) véi biéu mau kiém tra
Mb ta toan dién nay do cac d6i tac chuyén mén trong nganh clia ching t6i xay dung. Biéu mau hudng dan

ban qua cac linh vuc trong tdm nhu PPE, vé sinh ca nhan, kiém soat co sd, thiét bi, quan ly nguyén
lidu thd/nha cuna cAn_ liru kho aua trinh sAn xuat chat irvona ddna adi truv xuat va dao tao nhan sir.

Théng tin ki€ém tra (dién trong qua trinh kiém tra)
Ngay ki€ém tra

Kiém tra vién

Khu vuc / Bd phan

Ngudi huvéng dan

Hudng dan

1. Bi6u mau nay chira 70 hang muc kiém tra. Ghi két qua vao trang tinh 'Danh sach kiém tra'.

2. Nguon khong quy dinh céac lra chon Dat/Khéng dat cd dinh. Dién két qua theo tiéu chi ctia don vi (vi du: Dat / Khong dat / Khéng ap
dung).

3. Diém s0, két luan va chii ky dugc nhap tha cong tai trang tinh 'Cham diém va Ky két'.

4. P6i véi &nh hodc bang ching khac, nhap s6 bang ching vao cot 'Ghi chl / S8 bang chirng' va luu trit &nh theo s6.

5. S8 hang muc kiém tra dugc danh sé lai lién tuc. Anh xa véi cac dong ngudn dudc ghi trong '48'S 3T R % .xIsx' trong goi ban giao.
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Muc / Phan Hang muc kiém tra Ghi chi / S8 béng chitng

Thiét bi bao hd ca nhan & Nhan vién st dung PPE phu hgp, gém gang tay, mi chui téc, ao khoac phong thi

1 . PN a0 e . PR
vé sinh ca nhan nghiém va khau trang tai cac khu vuc yéu cau.

Thiét bi bao hd ca nhan & Thiét bi bdo hd ca nhan (PPE) sach, khéng hu hong va dudc thay thé hoac loai

vé sinh ca nhan béd theo quy trinh cdia nha may.

3 Thiét bi bao hd ca nhan & Cac diém rira tay thuén tién, dudc trang bi xa phong va khan gidy dung mot 1an
vé sinh ca nhan hodc may siy tay, va dugc gén bién bao rd rang.

4 Thiét bi bdo hd ca nhan & Nhan vién tuan tha dung quy trinh rira tay va vé sinh trudc khi vao khu vuc san
vé sinh ca nhan xudt.

5 Thiét bi bdo hd ca nhan & Khu vi'c mac va cdi trang phuc dudc quy dinh, phan tach thanh khu sach va khu
vé sinh ca nhan b&n, va dugc bao tri ding cach.

6 Thiét bi bao hd ca nhan & Khong deo trang stic, my phdm hodc mang vat dung cé nhan trong khu vuc han
vé sinh ca nhan ché& dé& ngan ngira nhiém ban.

7 Thiét bi bao hd ca nhan & Chinh sach bao cao bénh tat va cdm vao khu viic GMP dugc thiét 1ap va dudc

vé sinh ca nhan thuc thi

Quy trinh [am sach cho khu vuc san xuét, thiét bi va dung cu tuan thd Quy trinh

8 Lamsach & khtiring . 1anh tisu chuan (SOPS) da Iap thanh van ban.

Hoé chét tdy riva dugde dan nhan, luu trir va st dung dung theo huéng dan cla

9  Lam sach & kh(r tring L o2 x
nha san xuét.

10 Lam sach & khtt trung SG theo ddi vé sinh chinh xac, day du va cap nhat.

Cac phuwong phap xac nhan vé sinh, nhu thir ATP va th(r thdm vi sinh vat, duoc

1 Lamsach & khirtring 4 - hien theo yau cau,

Quy trinh vé sinh ng&n ngiva nhiém chéo gilta cac dung cu tdy rira dung & nhiing

12 Lam sach & khtt tring khu vuic khac nhau

Kiém soat co sd & mdéi  San, tudng va tran sach, khéng bi hu héng va dugc duy tri dé ngan bui va manh

13 trudng vun tich tu.

14 Kiém soat co sd & mdéi  Anh sang dl va dudc bao tri ding céch tai cac khu vuc san xuat, Iuu trit va kiém
trudng tra.

15 Kiém soat co sd & méi  Hé thdng HVAC va théng gid digu chinh hiéu qua nhiét do, dé &m va loc khéng
trudng khi.

16 :ﬁf&;oat COSG&MAI  piii ro nhidm chéo dudc gidm thidu nhd tach biét hop Iy cac khu vuic san xuat.

17 Kiém soat co sd & méi  Cac bién phap kiém soat con trung duagc trién khai, theo déi va khéng c6 d&u
trudng hiéu nhiém.

18 Kiém soat co sd & méi  Ngudn nudc, hoi nudce va khi nén dap tng cac tiéu chudn vé dé tinh khiét va chat
trudng luong.

19 Kiém soat co sd & méi  Hé thdng x{ ly chat thai hoat dong t6t, duwdc si dung ddng cach va ngan ngira

trudng nhiém ban.

Thiét bi s&n xuat dugdc bao tri theo lich b&ng van ban, moi hd so bao tri déu cap

20  Thiét bj & bao tri A
nhat.

Hiéu chuan thiét bi duoc thuc hién theo chu ky xac dinh, véi hd so cé kha nang

21 Thiét bj & bo tri .
’ truy xuat.

B& maét thiét bj ti€p xdc voi san phdm dugc lam tir vét liéu khong phan tng,

22 |Thiétbi & bao tri khéng doc va dé& vé sinh.

Viéc chuyén ddi thiét bi dugc ghi chép va thuc hién theo cac quy trinh da xac

23 Thiét bj & bao tri AR
: nhan hiéu lyc.

24 Thiét bi & bao tr ;:;hdgiodgl phong nglra dugc tuan tha cho dung cu va thiét bi, hd so dugc luu

25  Thiét bi & bao tri Dung cu va dung cu tiép xtc thuc phdm sach, dudc cat gilr ding cach va con tét.

Dau bai tron, chat lam mat va cac hoa chat khac dung cho thiét bi tuan tha GMP

26 |Thiétbi & bao tri va dugc dan nhan ding cach.

Quy trinh lam sach va khi tring dudc tuan th, s6 ghi chép dugc hoan thanh va

27 Thiét bi & bao tri L
’ xac minh.
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- Muc / Phan Hang myc kiém tra Ghi chi / S8 béng chitng
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Mua sam

Mua sam

Mua sam
Mua sdm
Mua sdm

Kiém soat nguyén liéu thd
& nha cung cap

Kiém soat nguyén liéu thd
& nha cung cap

Kiém soat nguyén liéu thd
& nha cung cap

Kiém soat nguyén liéu thd
& nha cung cdp

Kiém soat nguyén liéu thd
& nha cung cap

Kiém soat nguyén liéu thd
& nha cung cap

Kiém soat nguyén liéu thod
& nha cung cap

Luwu tri & quan ly kho
hang

Luwu tri? & quan ly kho
hang
Luwu tri? & quan ly kho
hang
Luu tr? & quan ly kho
hang

Luu tri* & quan ly kho
hang

Kiém soat qua trinh san
xudt

Kiém soat qua trinh san
xuat

Kiém soat qua trinh san
xuét

Kiém soat qué trinh san
xuat

Kiém soat qua trinh san
Xuat

Kiém soat qua trinh san
xuat

Quan ly chat lugng

Quan ly chat lvong

Quan ly chat lugng

Quan ly chat lugng

Quan ly chat lugng

Nha cung c8p dugc danh gia nang lyc va dinh ky danh gia lai vé mic do tuan tha
céc tiéu chudn GMP.

Dac td mua hang cho nguyén liéu thd, linh kién va vat liéu bao bi dugc lap thanh
van ban va xac minh.

Gidy chirng nhan phan tich clia nha cung cép (COAs) dudc ti€p nhan va ra soat
cho méi 16 hang.

Cac nha cung cap thay thé dugc xac dinh dé tranh gian doan san xuét.
V4t liéu dau vao dugc ki€ém tra va phé duyét trudc khi st dung trong san xuét.

Nguyén liéu thé dudc nhan tir cac nha cung cdp da duoc phé duyét va kém theo
Gidy chirng nhan phan tich (COAs).

Vat liéu dau vao dudc cach ly cho dén khi dugc duyét sir dung.

Digu kién Iuu trir nguyén liéu thd, bao gém kiém soat nhiét do va do &m, dugc
duy tri va theo doi.

Nguyén liéu thé cé chira chat gay di ing dugc tach biét, dan nhan va luu trir dé
ngan nglra nhiém chéo.

Quan ly tén kho FIFO (First-In, First-Out) hodc FEFO (First-Expired, First-Out)
duoc tuan tha.

Hé théng truy xuét vat liéu cho phép theo dbi tir nha cung cap dén thanh pham.

Vat liéu khéng phu hgp dugc nhan dang ré rang, tach biét va ghi chép lai.

Thanh phdm dugc luu trit trong diéu kién méi trudng phu hop, bao gém kiém
soat nhiét do va do am.

Khu vuc Iuu trir sach, ng&n ndp va khéng c6 ngudn nhiém ban tiém &n.
Cac thuc hanh quan ly ton kho FIFO hodc FEFO duoc tuan tha.
V4t liéu bi loai, hét han hodc khdng pht hgp dugc dan nhan ré rang va tach biét.

Hé thdng theo ddi nhiét d6 duoc trién khai va hiéu chuén dé ngan ngura sai léch
nhiét do.

H® sa 16 chinh xac, day du va dudc ra soat theo thdi gian thuc.
Cac kiém tra trong qua trinh, gém khdgi luwong, nhiét do, pH va do nhét, dugc thuc
hién theo chu ky xac dinh va ghi chép lai.

Quy trinh lam sach day chuyén dugc tuan tha trude khi chuyén ddi gitta cac san
pham khac nhau.

Viéc dan nhan va nhan dang san pham xuyén sudt qué trinh ré rang va tuan tha
dac ta.

Khong c¢6 vat liéu trai phép, nhu dd diing ca nhan va hoa chéat chua duge phé
duyét, trong khu vuc san xuét.

Quy trinh quan ly sai léch dugc tuan tha, cac sai léch dugc diéu tra, ghi chép va
ap dung hanh déng kh&c phuc.

Hé thdng quan ly chat lvgng (QMS) chinh thirc dugc thiét 1ap, 1ap thanh van ban
va dudc ra soat thudng xuyén.

Quy trinh van hanh tiéu chuén (SOPs) ludn cap nhat, dé tiép can va dugc nhan
vién tuan tha.

Su khéng phu hop va hanh déng khac phuc/phong ngira (CAPA) dugc ghi chép
va xt ly hiéu qua.

Ki€m tra ndi bd dugc thuc hién theo lich thuwdng xuyén va cac phat hién dugc xir
ly.

Khiéu nai clia khach hang va sai léch san phdm dudc diéu tra, ghi chép va gidi
quyét kip thoi.
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Muc / Phan

Bao bi & dan nhan
Bao bi & dan nhan

Bao bi & dan nhan

Bao bi & dan nhan

Bao bi & dan nhan

Truy xuat & kha nang thu
hoi

Truy xuét & kha nang thu
hoi

Truy xuét & kha nang thu
hoi

Truy xuét & kha nang thu
hoi

Dao tao nhan vién

Dao tao nhan vién
Dao tao nhan vién
Dao tao nhan vién
Dao tao nhan vién

Dao tao nhan vién

Ky két

Hang muc kiém tra

Vat liéu bao bi con nguyén, sach va tuan thi dac ta san pham.

Nhan dugc dan dung, dé doc va khdp véi ho so 16.

Quy trinh d&i chi€u nhan gitip ngan gan nhan sai va kiém soat s6 nhan du.

Ma in, nhu s6 16, ngay hét han va ma vach, chinh xac va dé doc.

Thiét bi dong goi dugc bao tri va hiéu chuén dung cach d€ bao dam tinh nhat

quan.

H® s0 16 cung cdp kha nang truy xuat day du tor nguyén liéu thd dén thanh pham.

Dién tap thu hoi dudc thuc hién thudng xuyén va ghi chép lai.

Khiéu nai cia khach hang va sai léch san phdm dudc ghi nhan, diéu tra va xa ly.

Quy trinh cach ly d6i véi san phdm nghi ngd hodc da thu hoi dugc thiét 1ap va

duoc tuan thu.

Nhan vién dugc dao tao GMP khi nhan viéc va dinh ky.

H® so dao tao dugc cap nhat, ghi rd ngay, chd dé va ngudi huén luyén.

Nhan vién thé hién su hiéu biét vé nguyén tdc GMP théng qua quan sat va danh

gia két qua thuc hién.

Dao tao cap nhat dudc t6 chic khi cé thay d6i chinh sach va quy trinh.

Nhan vién nhan thiic rd vai trd cGia minh trong phong ngiva nhiém ban va bao

dam chat lugng san pham.

Chuong trinh dao tao dudc danh gia va cap nhéat dua trén phan tich két qua kiém

tra va phan hoi cia khach hang

Ghi chd b6 sung
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Ch&m diém va Ky két

Ky két
Chit ky ctia ngudi kiém tra

Chir ky ctia giam sat

Kiém tra GMP t6ng quat — Da dugc cong nhan trong nganh - v1.0 - Trang 5/ 5



	Thông tin cơ bản
	Danh sách kiểm tra
	Chấm điểm và Ký kết

