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truc thude Bo chiu trach nhiém thi hanh
Quyét dinh nay./.

BO TRUGNG BO TAI NGUYEN
VA MOI TRUGNG

Mai Ai Truc

BO Y TE

QUYET DINH ctia B$ trudng B
Y t€ sé 3886/2004/QP-BYT
ngay 03/11/2004 vé viéc trién
khai ap dung nguyén tic, tiéu
chuin “Thyec hanh t6t san
xudt thudc” theo khuyén cao
ctia T8 chiic y t& thé gidi.

BO TRUONG BO Y TE

Cdn ciz Lugt Bdo vé sicc khde nhén dén
ngay 11/7/1989;

Can ci Phdp lénh Chét lugng hang héa
ngay 24/12/1999;

Céan ci Nghi dinh s6'49/2003 | ND-CP
ngay 15/5/2003 ciia Chinh phii quy
dinh chitc ndng, nhiém vy, quyén han va
co cdu té chite ciia B6 Y té;

Cén ci Quyét dinh s6'108/2002/QP-TTg
ngay 15/8/2002 cua Thu tudng Chinh
phi vé viéc phé duyét “Chién luge phdt

———

trién nganh Duge giai doan dén ndm
20107

Xét dé nghi ciia Cuc trudng Cuc Qudn
Iy Dugc Viét Nam,

QUYET PINH:

Diéu 1. Trién khai ap dung cAc nguyén
téc, tidu chudn “Thuc hanh t6t san xuat
thuée” theo khuyén cao clia T8 chic y té
thé€ gidi tai cic co sd san xuit thude &
Viét Nam.

Di€u 2. Ban hanh kém theo Quyét
dinh nay ban hudng dan trién khai thuc
hién “Thuc hanh t6t san xuit thuéde”
theo khuyén cdo cia T6 chitc y t& thé
gi101.

Diéu 3. Quyét dinh nay c¢6 hisu luc
sau 15 ngay, ké tit ngay ddng Cong béo.

Diéu 4. Cyc trudng Cuc Quan 1y Duge
Viét Nam chju trach nhiém t8 chue thuc
hién viéc trién khai 4p dung nguyén tic,
tiéu chuén “Thyc hanh t8t san xuit
thudc” theo khuyén céo ctia T4 chic y t&
thé gidi.

DPiéu 5. Cac Chanh Vin phong, Chanh
Thanh tra B6 Y t&, Cuc truéng Cuc Quan
Iy Dugc Viét Nam, Thi trudng cac don vi
truc thudc Bo, Giam déc S§ Y t€ cac tinh,
thanh phé truc thuge Trung uong, Y té
nganh chiu trach nhiém thi hanh Quyét
dinh nay./.

BO TRUGNG BO Y TE

Tran Thi Trung Chién
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HUGNG DAN TRIEN KHAI THUC
HIEN “THUC HANH TOT SAN
XUAT THUOC” THEO KHUYEN

CAO CUA TO CHUC
Y TE THE GIOI
(ban hanh kem theo Quyét dinh sé
3886/2004/QP-BYT ngay 03/11/2004
cua Bé truong Bo Y té).

I. QUY DINH CHUNG

1. Muc dich:

Ngay 09/9/1996, B6 trudng Bo Y té da
ky Quyét dinh s6 1516/BYT-QD vé viéc
trién khai 4p dung cac nguyén tdc, tiéu
chudn “Thuc hanh t6t san xuat thudc”
ctia Hiép héi cac nuée Péng Nam A (GMP -
ASEAN) & tat ca céc cd sd san xuit thude
tan duge. Sau 8 nam trién khai thuc hién
da c6 nhiéu co sG san xudt thuéc dat tiéu
chuin GMP-ASEAN. Nganh cong nghiép
Dugc Viét Nam da c¢6 nhiing chuyén bién
ro rét, cac xi nghiép dat tiéu chuan GMP-
ASEAN da san xuét nhiéu thuéc dam
bao chat lugng dén tay ngudi st dung va
xudt khdu, thyc hién tét cac muc tiéu co
ban cua chinh sach Quéc gia vé thudc cua
Viét Nam. Céac nguyén tac, tiéu chudn
GMP-ASEAN c¢o ban dua trén cac
khuyén cao caa T8 chie Y t&€ Thé gidi,
song dé tién t6i nén kinh té€ toan ciu,
hoa hop nhitng tiéu chudn quéc té& vé
“Thuc hanh tét san xuét thuéc” va thuc
ddy viéc xuat khau va hdp tac vdi cac
nudc trén thé€ gidi, Bo trudéng Bo Y té
quyét dinh ap dung nhiing nguyén tic,

tiéu chuan “Thuc hanh t6t san xudt
thusc” theo khuyén céo ctia TG chiic Y t&
thé giéi (GMP-WHO).

2. Giai thich ti ngi, chit viét tat:

a) Mot s6 tit ngit su dung trong ban
huéng dan nay dudc hiéu nhu sau:

- Co sd sdn xudt thudc 1a co sd do ca
nhan, t8 chitc kinh doanh dugc pham cé
chiic nidng san xuit thudc.

- Thuée tén duoc 12 nguyén liéu lam
thuéc hodc thudc thanh phdm c6 nguén
gdc 1a cac hoa duge, san phédm sinh hoc
hodic cac hoat chat tinh khiét tit nguon

gbc tu nhién.

- Thuée dwoc liéu 1a cac san pham cé
nguon gdéc tu dong vat, thuc vat va
khoang chit ma chua xac dinh duge cdu
tric héa hoc hodc tinh ché ra dudge cac
hoat chat tinh khiét.

b) Chit viét tit:

- GMP: tit tiéng Anh “Good Manufac-
turing Practices”, dudgc dich la “Thuc
hanh tot san xudt thuéc”.

- WHO: tu tiéng Anh “World Health
Orgarnization”, dude dich 1la T6 chic y t&
thé gidi.

- ASEAN: tu tiéng Anh “The Associa-
tion of Southeast Asian Nations” dudc
dich 1a Hiép hdi cac nudc Pong Nam A,

3. Déi tuong ap dung:

Tat ca cAc co s6 san xudt thudc hoat
dong trén lanh thd Viét Nam.

4. Tai liéu: Tai liéu dé ap dung
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a) Ban hudng dan trién khai thuc hién
nguyén tic, tiéu chuain GMP-WHO

b) Cac vian ban méi nhat cda T8 chiic Y
té thé gidi vé GMP va cac van ban quy
dinh cua B Y t€ vé GMP.

II. TO CHUC THUC HIEN

1. Phé bién, huan luyén, dao tao:

a) Cuc Quan ly dude Viét Nam té chuic
pho bién, hudn luyén ndi dung GMP-
WHO, thanh kiém tra GMP-WHO cho S&
Y té cac tinh, thanh phé truc thudc
Trung uong, Y té€ cac nganh va cic co sd
san xuat thuoc.

b) Céac co sd san xudt thude cod trach
nhiém nghién cdu, huin luyén va huéng
dan trién khai nguyén tic tiéu chuin
GMP-WHO cho tit ca can bd, nhin vién
trong don vi minh.

2. Tha tuc dang ky kiém tra.
a) Hé so diang ky kiém tra lan dau

Cac co s san xudt thudc trién khai ap
dung nguyén tic “Thuc hanh t&t san
xudt thudc” tién hanh tu kiém tra, danh
gia cd s6 minh dat tiéu chuin GMP-
WHO, chuéin bi hé sd dang ky kiém tra
“Thuc hanh t6t san xudt thuoce”. Hd so
dang ky kiém tra bao gém:

- Ban ding ky kiém tra “Thuc hanh tét
san xuat thuéc” (Mau s6 01/GMP)

- Cac tai liéu dinh kém:

1. Gidy ding ky kinh doanh hoic gidy
phép thanh lap doanh nghiép.

. 2.80 d6 td chic v nhin sy cia ¢o s6 (So
d6 t6 chiic phai thé hién rd tén, chic danh,
trinh d6 chuyén mon k¥ thuat caa cac can
b6 phu trach cac b phan), qua trinh cong
tac va kinh nghiém trong linh vuc duge
phan céng cua cac can bd phu trach cac b
phéan (san xudt, kiém tra chat luong, dam
bao chat lugng, nha kho).

3. Chuong trinh huin luyén, danh gia
két qua huan luyén “Thuc hanh tét san
xudt thuoc” tai don vi.

4. So d6 vi tri va thiét ké ctia nha may,
bao gbm So dé mit bing tdng thé; So do
dudng di cua cdng nhan; S¢ dd duong di
ciia nguyén lidy, bao bi, ban thanh pham,
thanh pham; So dé hé thdng xi 1y nude
phuc vu san xuat; So d6 hé thong xu ly
khéong khi tai nha may; So do thé hién
cac clp dd sach cia nha may; So do
chénh 1énh ap suit gitta cac phong, cac
khu vue; So d6 hé thong xi 1y chit thai.

5. Danh muc thiét bi hién ¢é ctia nha
may (bao gdm thiét bi san xuit va thiét
bi kiém tra chat lugng thudc - Phai thé
hién dugc tén thiét bi, nam san xuat,
nudc san xuit va tinh trang cua thiét bi).

6. Danh muc cac mit hang dang san
xudt hodc du kién san xuat (ghi rd dang
bao ché).

7. Gidy x4c nhén, hoac bién ban nghiém
thu phong chay chita chiy cua cd quan
c6 tham quyén noi diit ¢o sd san xuat.

8. Bdo céo danh gia tac dong cla cd sé
san xuit kinh doanh, da dugc tham dinh,
danh gia tac dong mébi truong clua co
quan quan ly nha nudc vé moi trudng.
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9. Bién ban tu thanh tra “T'huc hanh
tot san xuat thuéc” (Bién ban tu thanh
tra phai thé hién ro thoi gian thanh tra,
thanh phan doan tu thanh tra, muc tiéu
thanh tra. Két qua tu thanh tra va cac dé
xudt thdi gian va bién phap khic phuc
cac ton tai).

Hé so dang ky kiém tra “Thuc hanh tot
san xudt thude” dugc lam thanh 03 bo,
gii vé Cuc Quan ly Duge Viét Nam -
138A Giang Vo - Ba Dinh - Ha Naéi.

b) Ho so dang ky tai kiém tra:

Truée khi hét han gidy ching nhan
“Thuc hanh tét san xuat thudc” 02 thang,
co s6 phai gui Ho so diang ky tai kiém tra
“Thuc hanh tét san xuat thuéce”’. Ho so
bao gom:

1. Ban dang ky tai kiém tra “Thuc
hanh to6t san xuat thude” (Mau sd 02/
GMP).

2. Bao c4ao nhitng thay déi cta co sd
trong 02 nam trién khai “Thuc hanh tot
san xudt thuée”.

3. Bao cao hoat dong cia co s6 trong 02
nam qua.

4. Bao cao khéc phuc cac ton tai trong
bién ban kiém tra lan trude.

5. Bao c4o tém tét vé hudn luyén, dao
tao cua co s trong 02 ndm qua.

6. Bao cao tu thanh tra va danh gia
cua co s trong dot gan nhat (trong vong
03 thang) vé trién khai “Thuc hanh t&t
san xuat thuéc”.

¢) Chuén bi va bao cao khi duge kiém
tra:

- C4c cd sd san xuat thuoe khi dugc
kiém tra theo tiéu chuan “Thuc hanh tot
san xuat thuéc” phai tién hanh bao céao
bing so do, biéu d6 va cac sb liéu ngan
gon vé tinh hinh hoat dong, cong tac
trién khai 4p dung nguyén tac, tiéu
chuan “Thuc hanh tot san xuat thuoc”.

- Khi kiém tra GMP, cac hoat déng cua
co s6 phai dang tién hanh.

- P61 vdi cd s dang ky kiém tra lan
dau:

Co s0 phai san xuat it nhat 03 16 san
pham dé tham dinh quy trinh san xuat
va cac van dé lién quan trén diy chuyén
dang ky kiém tra. Phai thé hién day du
trén ho so 16 san pham va cac ho so tai

liéu c6 hén quan.

. ol . a . ot ”
3. Kiém tra va cap giay ching
nhin

Vi 3 " g i s
a) Tiéu chuan cua can bd kiém tra
“Thuc hanh tét san xuat thudc”:

- Can bd ¢6 trinh d6 dai hoc trg lén la
dugce s§ dai hoc, k§ su hoa hoac ky su vi
sinh, c¢6 kién thie, kinh nghiém vé kiém
tra GMP, c6 kinh nghiém trong san xuat
va/ho#c kiém tra chit lugng thude va
cdng tac quan 1y duge. NAm viing cac
nguyeén tic, tiéu chuan GMP, da dugc dao
tao huan luyén vé GMP va phudng phap
thanh tra, kiém tra GMP.

- Trung thuc, chinh xac va khéach quan.

- C6 phuong phap lam viéc khoa hoc,
chdp hanh cac quy ché, quy dinh, ¢6 kha
niang phat hién nhanh cac sai sét cua co
sd, dong thoi phai dua ra dude cac bién
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phap c6 tinh thuyét phuc givp co s§ khéc
phuc thiéu sét.

- Cé du stic khde, khéng dang méc céac
bénh truyén nhiém.

b) Thadm quyén kiém tra va cdp gidy
ching nhan:

Cuc Quan 1y duge Viét Nam chju trach
nhiém ti€p nhén, thdm dinh hé so ding
ky kiém tra, thanh lap doan kiém tra,
ti€n hanh kiém tra va c&p gi&y chiing
nhén dat tiéu chudn “Thyc hanh tét sén
xuft thude” cho co sd sau khi kiém tra
dat yéu cAu cia GMP.

- Th&m dinh hd so ding ky kiém tra
“Thuc hanh tét san xuit thude”.

Sau khi nhan du hé so diang ky kiém
tra “Thuc hanh t8t san xuat thude” cua
cd sd dung quy dinh tai ban huéng dén
nay, Cuc Quan ly Duge Viét Nam tham
dinh hé so. Trong thoi gian 60 ngay ké
tif ngay nhan da hé so hgp 18, Cuc Quan
Iy Duge Viét Nam cé Quyét dinh thanh
lap doan kiém tra.

Néu hé so chua dap ting diy du theo
cac yéu ciu, Cuc Quan ly Duge Viét Nam
¢ vian ban yéu ciu cd sd bs sung.

- Kiém tra va xt 1y két qua kiém tra:

+ Kiém tra:

* Thanh phdn doan kiém tra: Do Cuc
Quan ly Duge Viét Nam quyét dinh.

* Noi dung kiém tra: Doan kidm tra cé
trach nhiém kiém tra toan bé cac hoat
déng cla co sé san xuét thudec theo cac

nguyén téc, tidu chuin GMP-WHO va
cac quy dinh chuyén mén hién hanh.

* Bién ban kiém tra duge lam thanh 03
ban: 01 ban luu tai co s, 02 ban luu tai
Cuc Quan ly Duge Viét Nam. Bién ban
phai dugc phu trach co s§ ciing trudng
doan kiém tra ky xic nhan. Bién ban
kiém tra phai chi 5 cac tén tai trong viée
trién khai ap dung GMP tai cd sd.

Trong truong hgp co sd khéng nhét trf
voi cdc ¥ kién chia doan kiém tra, bién
ban phai ghi rd tdt ca céc ¥ kién bdo luu
cua cd sd.

+ X1 1y két qua kiém tra;
* PoO1 voi cac co s6 kiém tra 1an daw:

e Né&u cd sd duge kiém tra dap tng cac
nguyén téc, tiéu chudn GMP-WHO, Cuc
Quan ly Dugc Viét Nam cdp gidy ching
nhin dat tiéu chudn “Thyc hanh t8t san
xudt thude”. Gidy ching nhan cé gia tri
02 nam ké tit ngay ky.

» D&l véi co sd dude kidm tra vé cd ban
dap ting nguyén tac, tiéu chudn GMP-
WHO con mét s8 téon tai nhung khong
anh hudng dé&n chat lugng ciaa thubc va
c6 thé khic phuc duge trong thdi gian
ngan, Doan kiém tra sé yau cdu cd sd bao
cdo khéc phuc, siia chiia. Trong vong hai
thang ké tit ngay dugc kiém tra, cd sd
phai khéc phuc, stta chita va bao cao két
qua khéc phuc nhitng tén tai ma doan
kiém tra da néu ra trong bién ban gul vé
Cuc Quan ly Dugc Viét Nam. Trudng
Doan kiém tra tdng hgp, bao cao Cuc
trudng xem xét dé cdp gidy ching nhén
“Thuc hanh tét sdn xuit thude” cho cg sé.
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e D61 véi co s chua dap dng nguyén
téc, titu chudn GMP-WHO. Co s6 phai
ti€n hanh khéc phuc sta chita cac tén
tai. Sau khi tu kiém tra danh gia dap
ting tiéu chuidn GMP, cd sd tién hanh
ndép héd so dang ky nhu diang ky kiém tra
lan dau.

e i ¥ L3 2 .
* P61 véi cac cd so kiém tra lai:

Dinh ky kiém tra GMP-WHO 02 nim
01 14n, trit cac trudng hop dét xuat do co
sd hoéic B6 Y t& (Cuc Quan 1y Dugc Viét
Nam) yéu cau.

e Néu cd sd van duy tri dap dng céc
nguyén téc, tiéu chudn GMP-WHO, Cuc
Quan ly Duge Viét Nam sé tiép tuc cdp
gidy chitng nhéan “Thuc hanh tét san
xuit thudc”.

e Trong qua trinh kiém tra, néu phat
hién co sd ¢6 vi pham anh hudng nghiém
trong téi chat luong mot san pham thude
hodc toan bd cac san pham, trudng doan
kiém tra ¢6 quyén lap bién ban va bao
cao Cuc trudng Cuc Quan ly Dugce Viét
Nam dé cé quyét dinh xi 1y chinh thiec.

III. KE HOACH TRIEN KHAI

1. K& tit ngay Quyét dinh nay cé hiéu
luc, tat ca cac cd s san xuit thude phai
trién khai Ap dung nguyén téc, tiéu
chuan GMP-WHO.

2. D61 véi cac ed s6 san xuat thudce tan
duge xdy dung méi phai dat tiéu chudn
GMP-WHO thi méi dudec phép san xuét
thudc.

3. Dé1 vii cac co s san xudt thudce dang
tién hanh xay dung nha may san xuat
thudc theo nguyén téc, tiéu chuin GMP
thi vAn duge ki€m tra va cip chiing chi
GMP-ASEAN hoiac GMP-WHO néu co sd
tu kiém tra danh gia dat tiéu chudn va
dang ky kiém tra theo nguyén téc, tiéu
chuidn GMP-ASEAN hosac GMP-WHO.

4. D61 véi cac co sd da dat tiéu chuan
GMP-ASEAN, gidy chitng nhan GMP ¢6
gia tri dén ngay hét hiéu lyc. Cac co so
san xudt phai tién hanh ding ky tai
kiém tra theo tiéu chudn GMP-WHO.

5. D&i véi cac don vi da va dang dugc
phép san xudt thudc, phai cé ké hoach té
chic nghién ciu, trién khai ap dung
nguyén téc tiéu chuan GMP-WHO:

a) Dén hét nam 2005, tit ca cac cd so
san xudt thuéc tdn duge phai thuc hién
theo nguyén tdc, tiéu chuan GMP.

b) Dén hét nam 20086, tat ca cac co sd
san xudt thuéc tin duge phai thyc hién
theo nguyén tic, tiéu chuan GMP-WHO.

¢) Pén hét nam 2010, tat ca cac doanh
nghiép c6 chitc nang san xuit thudc duge
lidu phai dat tiéu chuan GMP-WHO.

Trong quéa trinh trién khai thuc hién,
néu cac don vi, ca nhan c¢6 khé khan
vudng méc thi gui y kién vé Cuc Quan ly
Dugc Viét Nam dé tap hop béao cao B
trudng Bo Y t& xem xét giai quyét./.

BO TRUONG BO Y TE

Tran Thi Trung Chién
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Méu s6'01/GMP: Mau don ddng ky kiém tra “Thuc hanh tét sdn xudt thuoc”

TEN DON VI CHU QUAN CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
TEN PON VI Poc lap - Tu do - Hanh phic

BAN PANG KY KIEM TRA THUC HANH TOT SAN XUAT THUOC
Kinh gtti: Cuc Quan 1y Dude Viét Nam

1. Tén co sa:

2. Pia chi:

3. Dién thoai: Fax: E-Mail:

Thi hanh Quyét dinh sé ....... /12004/QD-BYT ngay...... thang...... nam 2004 cua Bo
truéng Bo Y té vé viéc trién khai ap dung nguyén tdc “Thuc hanh tét san xuit
thude” theo khuyén céo ctia T4 chiic y t& thé gidi, sau khi tién hanh tu thanh tra va
danh gia dat tiéu chuan “Thuyc hanh t6t san xuit thude”. Co sd ching toi xin ding
ky véi Bo Y t&€ (Cuc Quan ly Duge Viét Nam) dude kiém tra GMP-WHO d6i véi cac
diy chuy@n SAN XUAL LRUGC c.eeeviieeeciecccecee e e ee oo,

Ching téi xin gui kém ban ding ky nay cac tai liéu lién quan sau day:

1. Gidy Dang ky kinh doanh hoic gidy phép thanh lap.

2. S¢ d6 t6 chiic, nhan sy cta cd sd.

3. Tai liéu huan luyén “Thuc hanh tét san xuat thude”.

4. S0 do vi tri va thiét k& clia nha may, bao gdm S¢ dé mit bing téng thé; Sg dd
duong di cua cong nhan; So d6 dudng di ctia nguyén liéu, bao bi, ban thanh pham,
thanh pham; So d6 hé théng cung cip nude phuc vu san xuit; So dé cung cip khi cho
nha may; Sd db thé hién cic cdp d¢ sach cia nha may; Sd dé xt 1y chit thai.

5. Danh muc thiét bi hién c6 cia nha may.

6. Danh muc cac mit hang dang san xuit hodic du kién san xuat.

7. Gidy xac nhéan hodc bién ban nghiém thu phong chay, chiia chay ctia ¢d quan c6
thadm quyén.

8. Gidy xac nhan dam bao méi trudng ciia cd quan c¢6 tham quyén.

9. Bién ban tu thanh tra “Thuc hanh tot san xuit thuéc”./.

PHU TRACH CO SO
(Ky tén, ghi ré ho tén, déng ddu)
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Méu s6°02/ GMP: Mu don ddng ky tdi kiém tra “Thuc hanh tét san xudt thuéc”

TEN PON VI CHU QUAN CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
TEN PON VI Péc lap - Tu do - Hanh phuc

BAN PANG KY TAI KIEM TRA THUC HANH TOT SAN XUAT THUOC

Kinh gui: Cuc Quan ly Duge Viét Nam

1. Tén co sd:

2. Dia chi:

3. Dién thoai: Fax: E-Mail:

Thi hanh Quyét dinh s6 ...../2004/QD-BYT ngay..... thang..... nam 2004 cua Bo
trudng Bé Y t& vé viéc trién khai 4p dung nguyén tdc “Thuyc hanh t6t san xudt
thudc” theo khuyén céo cia T8 chic y t& thé gidi, sau khi tién hanh ty thanh tra va
danh gia dat tiéu chudn “Thuc hanh tét san xudt thudc”, cd sd ching toi xin ding ky
véi B6 Y t& (Cuc Quan 1y Duge Vit Nam) duge tai kiém tra GMP-WHO d6i véi céc
dAy chuy8n SAN XUATL thUBC coovveeeiiie ettt e eee e e ae e e e naeeeeeerasraeeeeenanneeeessanneens

Ching t6i xin gui kém ban ddng ky nay cac tai liéu lién quan sau day:

1. Nhitng thay dd6i ciia co sd trong 02 nam trién khai “Thuc hanh t6t sdn xuét
thuéc”.

2. Bao c4o khéc phuc cac ton tai trong kiém tra l4n trudc.

3. Bao céo tém tdt vé huéin luyén, dao tao cta cd sd.

4, Bao céo tém tét hoat d6ng ctia cd sé trong 02 ndm qua.

5. Danh muc thiét bi hién c6 ctia nha may.

6. Danh muc cac mit hang dang san xudt.

7. Béo céo ty thanh tra, va danh gia cha cd sd trong dot gin nhit vé trién khai
“Thyc hanh t6t san xudt thudc”./.

PHU TRACH CO SO
(Ky tén, ghi ré ho tén, déng déu)



