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. Pham vi ap dung

Tai liéu nay 1a nhitng ndi dung b6 sung thém cho hwéng dan Thuc hanh tt sdn xuit (GMP)
dwoc phdm (WHO TRS 823, 1992, phu luc 1).

Cac quy dinh can thiét dé kiém tra chit lwong sinh phdm phan lé6n da dwoc xac dinh boi

ngudn gbéc san phadm va phwong phap san xuat. Pham vi tai liéu nay bao gom cac quy trinh

san xuit sau day

- Nubi cdy cac ching vi sinh vat va té bao c6 nhan (eukaryot);

- Chiét xuit hoat chit tir m6 nguoi, dong vat va mo thwe vat (allergens: di nguyén - chit
gay di ing);

- Ky thuit tai t6 hop ADN (rDNA);

- Ky thuat lai tao (hybridoma);

- Nhén gi6éng vi sinh vat trong phéi hodc dong vat.

Sinh phdm dwoc san xuit theo nhitng phwong phap trén diy gom cé di nguyén, khang
nguyén, vic xin, hormone, cytokine, enzyme, dan chit tir huyét twong hay mau toan phan,
huyét thanh mién dich, cac globulin mién dich (bao gdm c4c khang thé don dong), cac san
phdm clia qua trinh 1én men (bao gdbm cac din xuit tir rDNA) va cac chit chdn doén in vitro.

. Nguyén tac chung

Co s& san xudt sinh phdm phai dap (rng nguyén tic co ban vé Thwc hanh t6t sdn xuit GMP.
Tai liéu nay dwoc xem nhw la phin b6 sung thém vao cac yéu cau chung trong Thuc hanh
tot sdn xuit (GMP) dwoc phdm (WHO TRS 823, 1992, phu luc 1) va quy dinh c6 lién quan
dén viéc san xuit va kiém tra chit lwong sinh phidm. Trong qua trinh soan thdo hué¢ng dan
nay c6 tham khao dén ban thao “Huwéng dan vé ddm bao chit lwong sinh phdm déi véi co
quan quan ly” (dwgc cong bo chinh thirc tai Phu luc 2, WHO TRS 822, 1992).

Do phwong thirc san xudt, kiém tra chat lwong va st dung ctia sinh phdm khién ching can
thiét phai dwgc quan tAim dic biét. Khong nhw sdn phim dwoc phadm truyén thong dwoc san
xudt kiém nghiém bang cac ky thuat hoa, 1y c6 tinh 13p lai, sinh phdm dwoc sdn xuit béi cac
nguyén liéu va quy trinh sinh hoc nhw nudi cay té€ bao hay chiét xuit hoat chat tir nguyén
liéu 1a to chic co thé song. Nhitng budc xtr Iy nhw vAy mang theo nhiéu sw bién thién, do dé
chung loai va ban chit cic san phdm phu (by-products) ciing bién thién nhw viy. B&i vay
nguyén tic GMP can phai dwoc tuln thu diy da trong tit ca cac bwdc san xuit sinh pham,
bat dau tir giai doan san xudt cac hoat chat.

Viéc kiém tra chat lwong gan nhw ludn lién quan dén cac ky thuit sinh hoc c6 d6 dao dong
1é6n hon nhiéu so véi cac phwong phap hoéa ly. Hoat dong kiém tra/gidm sat trong qua trinh
(in-process controls) dong vai tro hét sirc quan trong trong san xuit sinh pham vi c6 nhirng
sai s6t khong thé phat hién dwoc bang nhirng thir nghiém kiém tra trén thanh phdm cudi
cung.
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Tai liéu hwdng dan nay khong dwa ra dwgc nhirng yéu ciu chi tiét cho cac loai sinh phdm cu
thé; thay vi d6 1a nhitng hwéng dan khac cia WHO, ching han nhw tai liéu “Cac yéu cau doi
v&i hoat chat sinh hoc - Requirements for Biological Substances”, trong d6 bao gbm cac yéu
cau déi v&i vac xin (Phu luc 7, WHO TRS 822, 1992).

. Nhan sw

3.1  Viéc thiét 1dp co s& san xuit va nhin sy clia co s& can c6é sw dong y cua nguoi cd
thdm quyén dwoc dao tao vé ky thuit san xuit hoat chit sinh phdm va c6 hiéu biét khoa hoc
vé san xuit sinh phdm. Nhan luc clia co s& can phai la nhitng chuyén gia dwoc dao tao phu
hop vé nhitng sdn phdm dwoc san xuit.

3.2  Cacnhan vién lam viéc trong vung sach va trong khu vo trung can dwoc lwa chon can
than, ddm bdo tin twdng ho tuin theo hwdng dan thwc hanh, khéng c6 bénh tit hoic c6
nguy co giy anh hwdng san phim. Yéu ciu cao vé vé sinh ca nhin va lam sach hét sirc cin
thiét. Nhan vién can duoc huéng dan viéc bdo cio bat ky tinh trang ndo cta ca nhan (tiéu
chdy, cdm, ho, nhiém trung da, bénh vé toc, vét thwong hé hodc sét khong rd nguyén nhan)
c6 thé giy phat tan vi sinh vit vao méi trweong lam viéc. Nhirng ngwdi ¢6 biéu hién khoogn
binh thwong gy anh huwdng dén chat lwgng sdn pham cin dwoc ngan khong cho va khu vuc
san xuat.

3.3  Han ché t6i da s6 nhin vién c6 mit trong vung sach va khu vo6 trung khi dang san
xudt. Viéc thanh tra, giam sat (d6i v&i khu viwee nay) nén dwoc thwe hién tir bén ngoai, cang
Xa cang tét.

3.4 Trong qua trinh san xut, nhan vién khong dwoc phép di tir khu vuwe c6 ki€m soat vé
vi sinh vat sé6ng hodc déng vat dén cic khu vwc cé kiém soat khac trir khi da dwoc hwdng
dan ap dung cac bién phap lam vé sinh phu hgp, bao gdom thay quan 4o gidy dép. Nhitng
nguoi khong lién quan khéng dwoc phép di vao khu vuwe san xut trir muc dich dac biét. Khi
d6 ho can phai vé sinh c4 nhan v&i bao hd phu hop.

3.5 Nhom nhén vién lam viéc trong cac xwdng san xuat va nhom nhén vién chiam séc
dbéng vat cin dbc 1ap véi nhau.

3.6 Tén va bang cip chuyén moén ngudi phé duyét quy trinh san xuit 16 cin phai dwoc
dang ky v&i co quan quan ly nha nwéc (National control authority).

3.7  Dé san xuit dwoc san pham dat chat lwong cao, nhan vién cin dwgc dao tao vé thuc
hanh t6t san xuit/phong kiém nghiém & nhirng linh virc phtt hop nhw vi khuan hoc, vi rat
hoc, sinh tric hoc, héa hoc, mién dich hoc, dwoc phdm hay thudc thu y.

3.8 Luutrit ho so dao tao va dinh ky danh gia hiéu qua chwong trinh dao tao.

3.9 Nhéan vién san xuit, bao tri, thi nghiém, chdm séc dong vat (va thanh tra vién) can
phai dwoc tiém phong cic vac xin thich hop, khi cin thiét, phai dwoc thir d€ phat hién bénh
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lao tién trién; c6 bién phap cach ly ddi v&i nhivng nhan vién phoi nhiém tic nhan nhiém
trung, doc td hay chit gay di (rng dé€ tranh rui ro gdy nhiém dén san pham.

3.10 DGi voi co sé sdn xuit vac xin BCG, s6 lwgng nhin cin dugc han ché va phai dwoc
dinh ky khdm sirc khde cin than. Cac co s& sdn xuit sdn phdm tir mau hodc huyét twong
ngudi, nhan vién can dwoc tiém vac xin ngira viém gan B.

. Nha xwéng va thiét bi

4.1 Nha xwdng can phai dwoc xac dinh vi tri, thiét ké, xy dwng, bao tri, bdo dwdng phu
hop véi nhirng hoat dong dién ra. Phong thi nghiém, operating rooms va cac phong khac, va
xwdng san xudt (k€ cd khu cham séc déng vat) cua co s& san xuit sinh phim phai dwoc
thiét ké va xay dung bang vat liéu c6 tiéu chuin cao, dé 1am vé sinh, khong tich tu bui, ngira
dworc con trung sdu mot va dwoc duy tri tot.

4.2  Bé mit bén trong (twdng, san va tran) phai nhn, khong c6 vét nirt, khong sinh bui,
dé 1am vé sinh, khir trung. Miéng thoat nwéc can dwoc han ché ti da, va khong dwoc co
trong khu vuc vo tring. Miéng thoat nwéc dwoc 1ap dit phai cé ndp si phdng, cho phép vé
sinh dé dang va hiéu qua, c6 khoang tréng (air break) dé chdng trao ngwoc. Cac ndp miéng
thoat c6 thé duoc lap thém bo phin dun ndéng bang dién hoic theo nhitng cach thirc khac dé
khtt triing. Néu c6 ranh thoat nwéc trén san thi ching cin dugc dé€ hé, ndong, dé 1am vé sinh
va tiép noi véi miéng thoat & bén ngoai khu vwc dé ngan ngtra dwgc sw xam nhép cla tap
nhiém vi sinh vat.

4.3  BoOn rira khéng dwoc cé trong khu vie vo trung. Bon riva trong cac khu vwce sach
khéc can dwoc lam bang vat liéu pht hop dé 1am vé sinh, chdng han nhw bang thép khong ri,
khong dwoc dé tran; nwdc cip cho bon phai dat chit lwong nwéc uong dwoc. Can chay dé
tranh nhiém tir hé théng thoat chit thai nguy hai. Tranh suw phét tdn qua khong khi cta vi
khuin gay bénh hay virut dung trong san xuit hoic nguy co tap nhiém céc chat hay loai vi
rut khac trong qua trinh san xuat, ké ca tir nhin vién.

4.4  Anh sang, nhiét d6, thong khi va, néu can, diu hoa khong khi cin dwoc thiét ké dé
duy tri nhiét do, d6 4m twong ddi, d€ giam thiéu kha ning gy nhiém va tao diéu kién thuin
loi cho nhan vién mang trang phuc bao ho lao dong. biéu kién nha xwéng can dwoc dinh ky
xem xét dé tién hanh stra chira khi cin thiét. Can chd y dic biét d€ dam bdo viéc stra chira
hay béo tri nha xwéng khéng anh huwdng dén chat lwong san pham. Khéng gian xwdng san
xudt phai du rong cho cac hoat déng dién ra, ludng sin xuit hop ly va dé dang cho viéc
théng tin hay giam sat cong viéc. Cac phong phai sach va dwgc vé sinh thwong xuyén. Néu
phong sdn xult hoat chit sinh hoc dwoc sit dung cho muc dich khac thi cadn phai dwoc vé
sinh thiu dio, va néu can, phai dwgc lam vé sinh lai trwdc khi quay lai sdn xuat hoat chit
sinh hoc. Khu vwc san xuat tir nguyén liéu mé dong vat va vi sinh vat khéng thudc pham vi
quy trinh sdn xudt hién tai va khu vuc thuc hién cac phép thir lién quan dén dong vat va vi
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sinh vat phai dwoc tach riéng khoi khu san xuat sinh phdm vo6 trung va cé hé théng diéu hoa
khong khi va nhan su riéng.

4.5 Truwong hop cac sdn phdm dwoc san xuit theo chién dich thi yéu cau vé thiét ké nha
xwdng va thiét bi cho phép khir trung hiéu qua, xong tiét khuin khi can thiét, va dwgc lam
vé sinh toan dién sach sé sau moi chién dich san xuét.

4.6 Chung giéng (seed lots) va ngan hang té bao (cell banks) dung trong san xuit sinh
phdm can dwoc bdo quan riéng so v&i nhirng nguyén liéu khac. Chi nguoi c6 phian sw méi
duoc vao khu vic bao quan nay.

4.7 Vi sinh vat s6ng nudi cdy trong cac thiét bi phai dugc ddm bdo rang viéc nudi ciy
dwoc duy tri & trang thai thuan khiét va khong bi tap nhiém trong suét qua trinh san xuit.

4.8 Viéc phan chia vao dung cu chita clia nhitng sdn phim sau bat hoat nhw vic xin chét,
bao gdm cac sdn phidm sdn xuit bang céng nghé tai t6 hop rDNA, cac gidi doc td va dich
chiét vi khuan, c6 thé dwoc thuc hién & cing nha xwdng véi cac sinh phdm vo trung khéc,
v(i didu kién c6 nhirng bién phap khir nhiém dwoc tién hanh sau khi chiét rét, néu can. bao
gom ca viéc tiét trung va rira.

4.9  San phim sinh bao t& cAn dwoc san xuit trong khu vuwce riéng biét cho dén khi hoan
thanh co6ng doan bit hoat. V&i cac chung Bacillus anthracis, Clostrium botulium va
Clostridium tetani thi cAn c6 diy chuyén cach ly tuyét ddi cho mdi san phdm. Khi sin xuit
v&i cc vi sinh vat sinh bao t theo chién dich & trong mét khu viec hodc mot cum khu vuec,
yéu cau chi c6 mot sdn phdm dwoc san xuit trong cung thoi diém.

4.10 Ché pham tir mau hay huyét twong can dwoc san xuit trong xwdng va thiét bi riéng

biét.

4.11 Tat ca dung cu chira nguyén liéu sinh phdm du dang & bat ky cong doan san xuit nao

cling phai c6 gan nhan nhan dang dwoc gan chic chan. Tinh trang nhiém chéo cin dwoc

ngan ngira béi moét s6 hodc tit ca cac bién phap sau:

- Ché bién va chiét rét & nhirng khu vuc riéng biét;

- Khong san xuit cac san phdm khac nhau trong cung mot thoi diém, trir khi chidng dwoc
phan cach hiéu qua;

- Van chuyén dung cu chita phai qua chét gié, may hut khong khi, thay ddi quan 4o, tim
rira can than va khi tring thiét bi.

- Phong ngira nhitng nguy co nhiém trung gay ra do st dung lai khéng khi khéng duoc
xt Iy hodc do nhiém ngwoc khi ban.

- Str dung hé théng san xuat khép kin;

- Phong ngtra viéc tao phun mu trong khong khi (do ly tam hay tron gay nén);

- Khdéng mang mau bénh pham xét nghiém vao khu virc sdn xuat vacxin va sinh pham.

- St dung dung cu chita da dwoc tiét trung hodc loai c6 nguy co gy nhiém vi sinh
(bioburden) thap.

Ban dich «+01 Trang5/11



World Health

4
. . 0TS
© World Health Organization ‘\’nv izati
. . b2 rganization
WHO Technical Report Series, No. 822, 1992 =g Org

412 Khu vuc cé ap sudt dwong nén dwoc dung dé san xuit san phim vé trung. Khu vuc
c6 ap suat am dwoc chap nhin trong mot sé treong hop dic biét nhw khi san xuit loai san
phim Ia tdc nhan giy bénh. N6i chung, véi nhitng sdn phdm c6 tinh chit gy bénh can dwoc
san xuit trong khu vuc dwoc thiét ké dic biét c6 ap sudt &m kém cac yéu ciu dé bao vé san
phim (in accordance with containment requirements for the product concerned).

4.13 Can bé tri cac don vi xr ly khéng khi (AHU - Air Handling Unit) riéng cho khu vuc
san xuat. Khéng khi tlr cic phong san xudt cac san pham c6 tinh chit gy bénh thi khong
dwoc tuan hoan tai str dung. Trwong hop sinh vat thuéc nhém nguy co cao hon nhom 2
(phan loai theo Laboratory Biosafety Manual, 2 edition, Geneva, WHO), khong khi thai ra
can phai qua mang loc vo trung trudc khi thai ra méi treong; dinh ky phai kiém tra hiéu
qua cua loc.

4.14 Can 4p dung cac bién phap dic biét dé khi trung chit thai trong trueong hop st dung
cac nguyén liéu 1ay nhiém hay c6 nguy co 1ay nhiém trong qua trinh san xuAt.

4.15 Duong 6ng, van va loc théng khi cin dwoc thiét ké thuin lgi cho viéc lam vé sinh va
tiét trung. Cac van cua thung 1én men phai c6 kha ning tiét trung triét dé bang hoi nuéc.
Loc thong khi phai 1a loai ky nwéc va cin dwoc danh gia phu hop véi muc dich st dung.

4.16 Mot lwong nho nhirng nguyén liéu dwoc dung phai cin/do trong qua trinh sdn xuat
(nhw dém) c6 thé dwoc bdo quan trong khu vuc san xuit véi diéu kién chung khéng dwoc
dwa tréd lai kho. M3t khac, nhitng nguyén liéu dang bot dung dé pha dém hay moéi trwong
nudi ciy can dwoc cin va pha ché trong mét khu ve kin bén ngoai khu vuec tinh ché va thao
tac vo trung d€ ngin ngira nhiém ti€u phan vao san pham.

. Khu chan nudi va cham séc déng vat

5.1 DPong vat thuwong dwoc sir dung trong viéc san xuit va kiém tra chat lwong sinh
phdm. Ching phai dwoc nhét trong khu biét 14p cé riéng hé théng diéu hoa khoéng khi.
Nhitng khu nay cin dwoc thiét ké va xay dung phu hop bang nhitrng loai vat liéu cho phép
bdo dwdng thuan loi, [am vé sinh dé dang, khdng c6 con trung siu mot va duy tri bdo dudng
thuwong xuyén. Khu cham séc déng vat cin cé phong cach ly nhitng dong vt méi dwa vé va
phong dw trit thirc an chan nudi; c6 phong tiém riéng biét so véi phong mé déng vat; co
phong vé sinh 16ng/ciii, bing hoi néng néu cé thé, va 1o thiéu chit thai hay xac dong vat.

5.2  Can c6 bién phap kiém soat va ghi lai ho so vé tinh trang stirc khde va ngudn géc cac
loai dong vat dwoc str dung nhw 1a nguyén liéu ban dau hay dung trong kiém tra chit lwong
hay thir nghiém an toan. Nhan vién lam viéc trong khu dong vat phai dwoc trang bi bao hd
lao dong v&i phong vé sinh cac nhan tim rira thay d6 phu hop. Co s& stt dung khi trong viéc
san xult va kiém tra chit lwong sinh phdm con c6 nhirng yéu ciu thém dwoc quy dinh trong
tai liéu “Cac yéu ciu déi véi hoat chat sinh hoc, S6 7” (Requirements for Biological
Substances No. 7) (Cac yéu cau ddi véi vac xin Bai liét uéng - Requirements for Poliomyelitis
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vaccine (oral) ciia H6i dong chuyén gia vé tiéu chuin sinh phdm - WHO expert Committee on
Biological Standardization, WHO TRS 800, Phu luc 1).

. San xuat

6.1 Can sdn c6 cac quy trinh thao tac chudn dwgc cip nhat cho moi hoat dong dién ra
trong qua trinh san xuit.

6.2  Tiéu chudn nguyén liéu ban dau cin thé hién cu thé vé ngudn géc, phwong phap san
xuat va kiém tra chit lwong nhat la v&i cac phép thi vi sinh vat, d€ ddm bao phu hop véi
yéu ciu st dung. K&t qua kiém tra chit lwgng nguyén liéu ban dau 1a diéu kién bat budc khi
xem xét xudt xwdng thanh pham.

6.3  Viéc cho méi trwong nudi cdy va chit dinh duwdng vao thung 1én men hay cac thung
chira khac can phai dwoc tién hanh thin trong véi bién phap thich hgp dé tranh gy 6
nhiém. Can ddm bdo 13p rap khép ding cac thung chira khi cho moi trwedng vao.

6.4  Mbi treong can dwoc tiét trung tai chd néu cé thé. C6 thé loc vo khuln truc tiép trén
dudng 6ng dan khi dwa khi gas, méi truedng, acid, kiém, chit chéng tao bot... vao thung lén
men.

6.5  Can tién hanh thdm dinh cac phwong phap tiét trung.

6.6  Truong hop quy trinh san xuit c6 cong doan bat hoat, can lwu y dén cac bién phap
tranh nguy co nhiém chéo.

6.7  Co nhiéu loai thiét bi khac nhau trong phwong phéap sac ky. N6i chung, nhirng thiét bi
nhw vdy can danh riéng cho viéc tinh ché d6i véi moi sdn phdm va ching cin phai dwoc lam
vé sinh hodc tiét trung gitra cic 16 san xuit. Viéc st dung lap di lap lai cing mot thiét bi véi
cung mot hodc cac cong doan khac nhau cé thé dan dén cac su ¢6 vé nhiém hoic tinh sach.
Thoi gian str dung cac cot sdc ky va phwong phap tiét tring cin dwoc xac dinh rd. Can chu y
dac biét dén viéc gidm sat vi sinh va ndi doc to.

. Ghi nhan

7.1  Moi san phdm cin c6 nhan rd rang, gan chic chan vao do chira, trong moi diéu kién
bao quan. Viéc gan nhian khong d€ anh hwdng dén viéc kiém tra kiém soat san phim bén
trong. Néu sadn phidm cudi khong thé gin nhin dwoc (chang han nhv 6ng mao quén) thi
nhan phai duoc gin trén do bao goi.

7.2  Noi dung nhan trén thung chira va trén bao géi can dwoc phé duyét béi co quan
quan ly nha nwéc (National control authority).

7.3  Nhin thung chira cin phai thé hién duoc:

- Tén san pham;
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- Danh sach cac hoat chat va ham lwong tirng hoat chit, va s6 lwong hodc khoi lwgng
tinh, vi du so liéu, khéi lwong hodc thé tich;

- S616 san pham cu6i do nha san xuat quy dinh;

- Han dung;

- Diéukién bdo quan va canh bao cin thiét;

- Huwéng dan sir dung va canh bio cin thiét;

- Ban chit, ham lwgng cda bat ky chit nao dwoc st dung trong qua trinh san xut sinh
phim c6 kha nang gy tac dung phu doi véi mot sé ngwoi dung;

- Tén, dia chi nha san xuit va/hodc nguwoi chiu trach nhiém dwa thudc lwu hanh trén thi
treong.

7.4  Nhan trén bao goéi ngoai cac thong tin trén thung, toi thi€u can phai cé tén/s6 lwong

bat ky chit bao quan hay t4 dwoc/chat phu gia nao c6 trong san pham.

7.5  To hwdéng dan st dung cin c6 ndi dung chdng chi dinh hay phan &ng phu tiém tang.

. H6 so’ 16 va ho so phan phéi san pham

8.1 HO so san pham can phai cung cip day du thong tin qua trinh san xuit cia mobi 16

sinh phdm; cho thdy san phim di dwoc san xudt, kiém tra chat lwgng, déng goéi va phan

phdi phu hop véi ho so dang ky da dwoc duyét.

8.2  (Can c6 ho so riéng cho mdi 16 sinh phdm, gdm nhirng ndi dung sau:

- Tén, liéu sdn pham;

- Ngay san xuat;

- S016 nhan dang;

- Coéng thirc 16 day da bao gom nhin dang ching va cac nguyén liéu ban diu;

- S816 ctia mdi thanh phan st dung trong coéng thic;

- San lwong tirng cong doan chia 16 san xuit;

- CAc bién ban cé chir ky xac nhan tirng buwdc thuc hién, cac chu y va cac danh gia dac biét
da thuwc hién trong su6t qua trinh san xuit 16 san pham;

- Bién ban ghi lai cac test kiém soat trong quy trinh va két qua thu dworg;

- MAunhin;

- Nhin nhan dang ctia bao géi, chai lo, ndp/nit da st dung;

- Ngay thang chir ky cia nguoi cé trach nhiém phé duyét hoat ddng san xudt;

- Bdo cdo phan tich, c6 ngay thidng chir ky ciia nguoi c6 trach nhiém, thé hién 16 san
phdm dap rng cac tiéu chuin da dwoc néu trong quy trinh thao tic chuin (SOP) da
dwoc co quan quan ly nha nwéc (National control authority) phé duyét;
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- Hb so vé quyét dinh xuat xwdng hay loai bé 16 san phdm cta phong quan ly chit lwgng
va ho so tiéu hdy hay tin dung trong trweong hop san phim loai bo;

8.3  Nhirng h6 so nay can phai dwoc phé duyét bédi co quan quan ly nha nwéce (National
control authority); dwoc lwu gitr it nhit 2 ndm sau ngay 16 ph4m hét han dung va ludn san
c6 trong moi thoi diém dé phuc vu hoat dong thanh tra ctia co quan quan ly nha nwéec.

8.4 HO so can phdi dam bao sao cho c6 thé truy nguyén (trace back) dwoc tat cd cac
budc cia qua trinh san xuit va kiém nghiém ctia mot 16 san phiam, va phai bao gom ca hé so
tiét trung cda tit ca thiét bi va nguyén liéu dwoc dung trong san xuit 16 dé. H6 so phan phoi
phai dworc lwu git theo cach thirc cho phép thu héi nhanh chéng bat ky 16 san phdm nao khi
can thiét.

. Pam bao chat lwong va kiém tra chat lwong

9.1 Phong ddm bdo/kiém tra chit lwong can c6 cac trach nhiém sau:

- Chuin bi cAc hwéng dan chi tiét cho tirng thir nghiém, phan tich;

- DPam bao nhin dang va phan tach cAc mau thit pht hgp, tranh nhan 14n, nhiém chéo;

- DPam bdo viéc giam sat moéi trweong va viéc thAm dinh thiét bi da dwoc thuwc hién phu
hop dé cé thé danh gia dwoc diéu kién san xult;

- Chap nhén hay loai b6 nguyén liéu thé va cac sdn phdm trung gian khi can thiét;

- Chp nhan hay loai bo bao bi, nhan mac va dé chira thanh phim;

- Xuit xwdng hay loai bo 16 thanh pham;

- Danh gia diéu kién bdo quan nguyén liéu tho, san pham trung gian va thanh phim;

- Danh gia chit lwgng va d6 on dinh ctia thanh pham va, néu cin, cua nguyén liéu thé va
ban thanh pham;

- Thiét 1ap han dung dwa trén két qua theo doi d6 6n dinh san pham & diéu kién bao
quan cu thé;

- XAy dung, ra soat/stra déi khi cin thiét quy trinh kiém nghiém va tiéu chuin chit
lwong;

- Kiém tra, danh gia chat lwgng sdn phdm tra vé dé quyét dinh chip nhéin, tai ché hay tiéu
huy. Lwu gitr h6 so phin phéi ctia nhirng loai sdn pham nay.

9.2  Phong kiém nghiém cin dwoc bé tri cach biét khoi khu vie san xuit; tét hon hét la

dwoc bo tri trong toa nha riéng. Phong kiém nghiém can dwoc thiét ké da réng va trang bi

dua cac thiét bi phan tich dé c6 thé tw hoat dong doc 14ap; cé quy hoach noi lwu trix, bdo quan

hd so, mau, noi chuin bi ho so va noi tién hanh thao tac thit nghiém.

9.3 Hoat dong kiém tra trong qua trinh (In-process control) déng vai tro hét sirc quan

trong trong viéc dam bao chat lwong 6n dinh cta sinh phdm. Nhitng thit nghiém quan trong
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trong viéc kiém tra chit lwong nhwng khong thé thuc hién dwoc déi véi thanh phadm cudi
cung thi can phai dwoc thywe hién trong qua trinh sdn xuat & nhirng cong doan thich hop.

9.4  Viéc thwc hién tit ca cac chi tiéu dinh tinh hay dinh lwong trong tiéu chuin nguyén

liéu ban dAu c6 thé dwoc thay bang hé théng cic Gidy chirng nhan (Certificate) clia nha san

xuat nguyén liéu ban dau dé, véi diéu kién:

- Nha san xuat nguyén liéu c6 lich str qua trinh san xuit dang tin ciy;

- Nha san xuit nguyén liéu dwgc thanh tra (audit) dinh ky; va

- Cé it nhat mo6t phép thir dinh tinh c6 tinh dac hiéu dwoc thwe hién béi chinh co sé san
xuat thanh pham c6 st dung nguyén liéu do.

9.5 MaAu clia sadn phdm trung gian va thanh phdm phai dwoc lwu dd sé lwgng va dwoc
bado quan & diéu kién thich hop dé cho phép thwc hién Idp lai hoidc xac nhin lai viéc ki€ém
nghiém chat lwgng clia mot 16 sdn phadm. Tuy nhién, mau ddi chiéu (reference sample) cia
mot s6 nguyén liéu ban dau nhit dinh, ching han nhw cic thanh phin cia moi tredng nudi
c4y thi khong can thiét phai lvu mau.

9.6 Mot sO hoat dong nhit dinh yéu cau viéc theo doi di liéu lién tuc trong qua trinh san
xudt, chang han nhw viéc theo doi va ghi chép cac théng sé vat ly trong sudt qua trinh 1én
men.

9.7  Can quan tAm dic biét ddi v&i cac yéu ciu kiém tra chat lwong déi véi viéc san xuit
sinh pham bang phwrong phéap nudi ciy lién tuc (continuous culture).
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