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| - TONG QUAN VE HO SO TONG THE CUA CO SO

Hb so tong thé (Site master file - SMF) cua co s& bao quan thude, nguyén
liéu 1am thude 13 tai liéu do co s& bao quan soan thao, bao gdm thong tin cy thé
vé chinh sach quan 1y chit luong va cic hoat dong bao quéan, kiém soat chat
luong thude, nguyén liéu 1am thube va cac hoat dong khac co lién quan duoc
thuc hién tai co so6.

Khi ndp 1én co quan quan 1y, SMF phai cung cip thong tin rd rang vé cac
hoat dong bdo quan cua co sé dé phuc vu cho nhiém vu quan 1y néi chung cling
nhu qua trinh 1én ké hoach va kiém tra GSP mot cach hiéu qua.

Mot tai liéu SMF phai bao gdm ddy du thong tin, nhung tot nhat, khong
nén vuot qua 25-30 trang ké ca phan phu luc kém theo. Nén chu trong vao céc
thong tin tong quan, ban vé tong thé va so do bd cuc cta co sd hon 1a cac ndi
dung mo ta bang 15i. SMF bao gdm ca cac phu luc phai dugc thiét ké dé co thé
doc duoc 16 rang khi in trén kho gidy A4.

Hb so tong thé cta co so bao quan 1a mot phan cua hé thong hd so tai lidu
thudc hé théng quan 1y chat lugng cua co so va can phai duoc cap nhat thuong
xuyén. Tai liéu nay phai dugc ghi cha rd rang sé phién ban, ngay hiéu luc va
ngay dugc xem xét. SMF phai 1a tai liéu dugc xem xét dinh ky dé dam bao
thong tin cap nhat va mang tinh dai dién cho cac hoat dong hién hanh cua co so.
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MGdi phu luc c6 thé co ngay hiéu lyc riéng dé cho phép qua trinh cap nhat mot
cach doc lap.

Lich sir cAp nhat, stra d6i cia SMF dugc coi 1a mot phan ctia SMF, trong d6
ghi tom tat cac thay ddi cta nodi dung SMF va cac phu luc, di kém véi thoi gian
thay d6i, 1y do thay d6i.

I1 - NOI DUNG HO SO TONG THE
1. Théng tin chung vé co s&

1.1. Thong tin lién hé cua co so

- Tén va dia chi chinh thirc ctia co so;

- Tén va dia chi chi tiét ciia nha kho noi bao quan thudc va nguyén liéu lam
thuoc;

- Thong tin lién lac cua co s&, bao gém ca dién thoai truc 24/24 cua nguoi
c6 trach nhiém trong trudng hop thude ¢6 vi pham hodc phai thu hoi;

- Céc thong tin dinh vi khac (néu c6): Toa d6 GPS, ma ving buu chinh. ..

1.2. Hoat dong dwoc cdp phép ciia co sé

- Ban sao gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh do co quan cé tham
quyén cap (Phu luc I).

- MO ta tom tit cac hoat dong nhap khau, xuét khau, bao quan va cac hoat
dong khac da duoc cho phép bdi co quan quan 1y c6 tham quyén, bao gdm ca
cac hoat dong da duoc co quan quan 1y nudc ngoai danh gia, voi thong tin ve
pham vi chua dugc ghi 10 trong giay chirng nhéan du di€u kién kinh doanh thuoc.

- Céc loai san pham, nguyén liéu dugc bao quan tai dia diém (liét ké tai
Phu luc Il) ma chua dugc ghi r6 trong Phu luc 1.

- Danh muc cac dot kiém tra GSP duoc tién hanh tai dia diém trong thoi
gian 5 ndm vua qua, bao gom thong tin v€ ngay thang, tén cia co quan c6 tham
quyén thuc hién viéc kiém tra. Ban sao cia Gidy chirng nhan GSP hi¢n hanh
(Phy lyc 11), néu cé.

1.3. Cdc hoat dong khac dwoc thuc hién tai co s¢

- MB0 ta cac hoat dong bao quan cac san pham khong phai 1a thudc tai dia

diém, néu co.
2. Heé thong quan Iy chit lwong
2.1. H¢ thong qudn ly chit lwong ciia co sé

- MBb ta tom tat hé théng quan 1y chit lugng cua co s, tiéu chuan ap dung;

- Trach nhiém lién quan dén viéc duy tri hé thdng chit lugng, bao gdm ca
viéc quan 1y cao cap;
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- Thong tin vé cac hoat dong da duoc danh gia ching nhén, bao gdm ngay

thang va ndi dung chimg nhan, tén ctia co sd cap ching nhan.
2.2.  Qudn Iy cac nha cung cdp va cdc co sé hop dong

- Tom tit vé co s& cung cap/ hiéu biét vé chudi cung cép va chuong trinh
danh gid bén ngoai;

- Toém tit vé hé thong danh gia co s& hop ddng va cac nha cung cip quan
trong khéac;

- Tém tat vé viéc chia sé trach nhiém gitra ngudi hop ddng va nguoi nhan
hop ddng trong viéc tudn thu cac quy dinh vé dam bao chit luong.

2.3.  Qudn Iy nguy co vé chit luong

- M0 ta tom tit vé phuong phap quan 1y nguy co vé chat luong (QRM)
duoc sur dung tai co sd;

- Muc dich cia QRM, bao gdm cac md ta ngan gon vé bat ky hoat dong
nao duogc thuc hién & muc do toan bo cong ty/tap doan va hoat dong dugc thuc
hién tai dia diém /co s&. Bat ctr viée ap dung hé théng QRM dé danh gia su lién
tuc cua viéc cung tmg ciing can duoc chi rd.

3. Nhan sw

- So d6 nhén sy can thé hién su sap xép nhan sy trong hé thong quéan 1y
chét luwong, cac vi tri chiu trach nhi€ém chinh, bao gém su quan ly cép cao va cac
nhan su dugc dao tao/ dugc uy quyén;

- S luong nhan su tham gia vao qua trinh quan 1y, bao quan.

4. Nha xuéng va thiét bi
4.1. Nha xwong

- M0 ta ngan gon vé co sé: Dién tich co sé/khu vuc bao quan va danh sach
cac toa nha trong pham vi co s¢. Néu cac nhom thude, nguyén liéu dugce phan
chia bao quan tai cic toa nha riéng biét trong cung dja chi co s& thi thong tin vé
cac toa nha nay phai dugc thé hién cung véi thong tin nhan dang nhém thude,
nguyén liéu twong tmg (néu chua dugce nhan dang nhu tai muc 1.1);

- Thong tin md ta don gian vé cac khu vuc bao quan (khéng yéu cau can
phai c6 cac ban vé thiét ké hodc ban vé ki thuat);

- Ban vé& bd cuc tai kho va cac khu vue bao quan, voi cac khu vuc biét trir
va xtr Iy cac chat co doc tinh cao, hoat chit nguy hiém va cac nguyén liéu nhay
cam (néu co);

- M5 ta ngan gon vé cac diéu kién bao quan cu thé (néu ap dung) nhung
khong duge thé hién trén cac ban vé.

4.1.1. M0 ta tém tat vé hé théng diéu hoa khong khi
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- MO ta cac nguyén tac va bo tri hé thdng xir Iy khong khi, nhiét do, do
am, ty 1€ khi hoi (%).
4.1.2. M0 ta tém tdt cdc hé thong phu tro khdc
4.2. Thiét b
4.2.1. Thiét bi chinh
Liét ké danh muc cac thiét bi chinh dugc xac dinh nhu tai Phu luc VIII.
4.2.2. V¢ sinh thiét bi
Mo ta ngan gon vé cac bién phap vé sinh, diéu kién vé sinh (vi du tai liéu
v€ hudng dan v¢ sinh, lam sach tai cho...).
4.2.3. Hé thong may tinh
5. HO so tai liéu

- MO ta vé hé théng hd so tai liéu tai co s& (vi du hé thong tai liéu dién ti,
tai liéu ban ctng);

- Khi céc tai liéu va hd so duge bao quan hodc luu trit bén ngoai co so:
Danh muyc céc loai tai li¢u/ho so; tén va dia chi cua co s& luu trir thong tin, va
tinh todn khoang tho1 gian can thiét dé truy xuat thong tin tir nhirng ho so tai liéu
bén ngoai do.

6. Bdo quan
6.1. CAc sdn phim, nguyén ligu dwoc bdo qudin
C6 thé tham chiéu dén cac Phy lyc | va Phu luc 1.

- Céc dang san pham, nguyén liéu dugc bao quan tai co sd.

- Céc hoat chat c6 doc tinh cao hodc hoat chat nguy hiém duoc bao quan
(chang han cac hoat chat c6 duoc tinh manh va/hodc hoat chat nhay cam);

6.2. Thdm dinh, hiéu chuin

- Mo ta ngén gon vé chinh sach thyc hién thAm dinh d6 déng déu nhiét do,

dd am; hi€u chuan cac thiét bi do, theo doi, gidm sat nhiét dg, do am.
7. Xir ly khiéu nai, sin pham khong dat yéu ciu va thu hdi sin phim
7.1. X Iy khiéu nai
Mo ta ngan gon vé hé thdng xur 1y cac khiéu nai.
7.2. X ly cdc san pham khéng dat yéu ciu
Mo ta ngan gon vé hé thong xir Iy cac san pham khong dat yéu cau.
7.3.  Thu héi sin phim
Mo ta ngan gon vé hé théng xir Iy viéc thu hdi san pham.
8. Tu thanh tra

Mo ta ngian gon vé hé thdng tu thanh tra ctia co s, trong d6 tip trung vao
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cac linh vuc duoc giam sat trong qua trinh thanh tra theo ké hoach, cac quy dinh
va hoat dong theo doi sau thanh tra.

Phu lyc I: Ban sao Gidy phép hoat dong.
Phu luc II: Danh sach cac loai san pham, nguyén liéu dugc bao quan.
Phu luc Ill:  Ban sao Giéy chting nhén du diéu kién kinh doanh duoc.

(hodc Tai liéu phap ly vé viéc thanh lap va chirc ning nhiém vu
cua co s¢ khong vi muc dich thuong mai)

Phu luc IV:  Danh sach cac co so hop dong (bao gom dia chi, thong tin lién
lac cho cac hoat dong bén ngoai).

Phylyc V:  So dd to chic.

Phu luc VI:  Ban v& so dd khu vuc bao quan.

Phuy lyc VII:  So d6 nguyén 1y gi6 ciia hé théng diéu hoa khong khi trung tam.

Phy lyc VIII: Danh sach thiét bi.



