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BO NONG NGHIEP VA CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
PHAT TR”;N NONG Déc lap - Ty do - Hanh phuc
THON

S6: 46/1999/QD-BNN/TY Ha Noi, ngay 5 thang 3 nam 1999

QUYET PINH
Ban hanh Quy dinh diéu kién vé sinh thu y ddi véi co s& san xuat,

kinh doanh thudc tha y

BO TRUONG BO NONG NGHIEP VA PHAT TRIEN NONG THON
Cén ctr Nghj dinh s6 73/CP ngay 1/11/1995 cua Chinh phid qui dinh chirc nédng,
nhiém vu, quyén han va té chirc bd may clia BS Néng nghiép va Phat trién ndng
thén;
C&n ctr "Quy dinh vé thi hanh Phéap Iénh Tha y": "Biéu 1é quan Iy thubc tha y" ban
hanh keém theo Nghi dinh sé 93/CP ngay 27/11/1993 cua Chinh phi;
Theo dé nghij ctia Cuc truéng Cuc Tha y,
QUYET DINH:
Piéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay ban Quy dinh diéu kién Vé sinh tha y dbi
v&i co s san xuét, kinh doanh thudc tha y gém 40 diéu va 02 ban phu luc.
Diéu 2. Quyét dinh nay co6 hiéu lwc sau 03 thang ké tir ngay ky, nhitng quy dinh
trwdc day trai véi Quy dinh nay déu bai bo.
Diéu 3. Cac 6ng Chanh Van phong Bo, Cuc trwdng Cuc Tha y, Vu trwdng Vu Khoa
hoc cong nghé va Chat lwong sadn phdm, Tha trwéng cac co quan cé lién quan va
cac td chirc, ca nhan trong nwdc va ngudi nuwdc ngoai co hoat ddong san xuét , kinh
doanh thudc tha y trén 1anh thd Viét nam chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay.
QUY DINH

Diéu kién vé sinh thu y déi v&i co s& san xuat, kinh doanh thudc tha y
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(Ban hanh kém theo Quyét dinh s6 46/1999/QD-BNN-TY ngay 5/3/1999 ctia B
trvéng BO Néng nghiép va Phat trién néng thén)
Chwong I.
NHZ’NG QUY DINH CHUNG
Diéu 1. Trong Quy dinh nay céac tir nglr dwéi day dwoc hiéu nhu sau:
1. Diéu kién Vé sinh thu y: Bao gdbm cac yéu cau vé sinh tha y dbi voi dia diém co
s&, nha xwéng, clra hang, dai ly, trang thiét bj, dung cu, nguoi hoat ddng san xuét
kinh doanh thubc tha y;
2. Nguyén liéu lam thubc thd y: Bao gdm cac chat tham gia truc tiép vao thanh phan
coéng thirc ciia sdn phdm, du cé hay khéng cé hoat tinh, c6 bién ddi hodc khéng bién
ddi trong qua trinh san xuét;
3. Ban thanh pham thudc tha y: La s&n phdm da qua mét hay mot sé cong doan san
xuét, con phai tiép tuc qua mét hay mét sbé cdng doan san xuét niva méi tré thanh
san pham:;
4. Thanh phém thudc tha y: La mot dang thude bat ky da qua tat ca cac céng doan
san xuét (k& ca dong goi) theo quy trinh san xuét da dwoc duyét;
5. Vat liéu: |a céac loai bao bi dung dé déng géi, bao quan, van chuyén; nhan thubc
dung trong moi cdng doan cuia san xuat, cac loai vat tw dwoc st dung trong qua trinh
san xuét ra san pham thudc thu y.
6. Nhan nguyén liéu dwoc phép st dung: La nhan cla co s& dan trén bao bi chira
dwng nguyén liéu (bén canh nhan gbc clia nha san xuét) sau khi c6 phiéu kiém
nghiém xac nhan dat tiéu chuan chat lvong.
7. Nhdn ban thanh phédm: 1a nhan st dung cho tirng cdng doan san xuét trudc khi
san pham dwoc hoan thién, dwoc dan trén bao bi chd chuyén sang cong doan sau
theo quy trinh san xuéat da dwoc duyét.
8. Tiét trung: La mdt cdng doan cla san xuat thuéc thd y nham 1am vé trung moi
dung cu, phwong tién, tiéu mai tredng st dung cho san xuét thudc thu y.

Diéu 2. Quy dinh nay ap dung dbi v&i :



1. Co s& san xuét thudc thu y bao gom:
- Co s& san xuat dwoc pham tha y (ké ca san chia);
- Co s& san xuét thubec déng dwoc dung trong thu y;
- Co s& san xuat Vac-xin tha y;
- Co s& san xuét cac ché pham sinh hoc khac dung trong tha vy.
2. Co s& kinh doanh thudc tha y bao gém:
- Clra hang, dai ly mua ban thuébc thu y; co sé& kinh doanh thudc, nguyén liéu lam
thuéc tha y.
- Co s& dang ky bao quan thubc tha y;
- Co sé& dang ky van chuyén thudc tha y.
Chwong Il
DPIEU KIEN VE SINH THU Y BOI VOl CO SO’ SAN XUAT
THUOC THU Y
A. PIA PIEM
Piéu 3. Co s& san xuét thudc tha y phai ddm bao cac diéu kién sau:
1. Khdng bi 6 nhiém t&r mai trwdng bén ngoai;
2. Khéng gay anh hwéng xau téi méi trwdng xung quanh.
3. Cach biét v&i khu dan cw, cac cong trinh céng cdng, bénh vién, bénh xa thu y, co
s& chan doan bénh dong vat.
Diéu 4. Co sé san xuat dwoc phdm, déng dwoc dung trong thu y phai cé nhirng khu,
khu vwe chinh nhw sau:
1. Khu kho nguyén liéu, phu liéu, thanh pham;
2. Khu san xuét bao gém:
a/ Khu vue xtr ly tiét trang;
b/ Khu vwe chudn bj san xuét;
¢/ Khu vuwc phéi ché;
d/ Khu vwe hoan thién san pham;
d/ Khu vure kiém tra san pham truwédc khi xuét xwéng;

e/ Khu vwc vé sinh.



DPiéu 5. Co s& san xuét vac-xin va ché pham sinh hoc dung trong tha y phai cé
nhirng khu, khu vic chinh theo quy dinh tai Diéu 4, Quy dinh nay; Ngoai ra phai cé
thém nhirng khu vyc sau:

a - Khu vue nubi gitr va xt&r ly dong vat thi nghiém

b - Khu vire gilr gibng vi sinh vat dé san xuét.

B. NUO'C DUNG TRONG CO SO

Diéu 6. Nwdc dung trong co s& phai ddm bao cac yéu ciu sau:

1. Pat chi tieu kiém tra vé nwdc theo TCVN 5942-1995 va TCVN 5944-1995 ban
hanh kém theo Quyét dinh s6 229/QD-TDC ngay 25 thang 3 nam 1995 cia Bo6 Khoa
hoc Céng nghé va Méi tredng.

2. Trong cac day chuyén san xuat s&n phadm vé trung nwéc phai ddm bao quy dinh
tai Khoan 1, Diéu nay; Ngoai ra phai cé hé théng xr Iy nwéc duoc thiét ké, xay dwng
dung k¥ thuat, dwoc bao tri va van hanh tét, ddm bao cung cap nwéc cé chat lwong
dap rng duwoc cac chi tiéu vé vat ly, hoa hoc, vi sinh vat quy dinh tai Phu luc 2 cua
Quy dinh nay.

Diéu 7. Nudc cat: Nwdc cat dung trong san xuét thude thu y theo quy dinh cda Tiéu
chuidn nganh vé& Nwédc cat: 10 TCN 243-95 ban hanh theo Quyét dinh sé: 112
NN/KHCN/QDP ngay 28 thang 11 nam 1995 cua B6 trwdng Bé6 Néng nghiép va Phat
trién ndng thon.

C. NHA XUONG VA TRANG THIET BI, DUNG CU.

Diéu 8. Nha xwdng san xuat thubc thu y phai ddm bao nhirng yéu cau sau:

1. Ba diéu kién vé vé sinh méi trwdng, dé vé sinh, tiéu ddc; Chdng dwoc bui, sau
mot, va s xam nhap cua codn trung va cac dong vat khac; Ting khu vwe phai co
dién tich phu hop véi yéu ciu san xuét clia co s&; dé thwc hién cac thao tac ky thuat
trong san xuét, thuan tién cho viéc kiém tra giam sat.

2. Puoc thiét ké va bd tri phu hop dé tranh sw 1an 16n hodc & nhiém gitra cac nguyén
liéu, sdn pham.

Trong trwdng hop co s& sdn xuét cac san pham tlr cac loai nguyén liéu cé déc tinh

cao hodc dé gay phan (rng va mét sb loai khang sinh thuéc ho B Lactam thi nha



xwdng phai bd tri khu vwe kho riéng va bd tri san xuét riéng biét.

3. Tirng khu vwe phai dam bao dat cac chi tiéu vé sinh thu y theo quy dinh tai Phu luc
1 cla Quy dinh nay.

Piéu 9. Trang thiét bi, dung cu dung trong san xuat phai ddm bao nhirng yéu cau
sau:

1. Phu hop, thuén tién cho thao tac, dé vé sinh va bao dwdng, dam bao vé sinh moi
trwro'ng, khdng gay anh hwéng téi cac khu vec 1an can.

2. B& mat tiép xuc cua thiét bi, dung cu v&i cac nguyén liéu, phu liéu, ban thanh
phadm va thanh phdm phai dwoc lam bang vat liéu tro, khéng gay anh hwéng téi do
thuan khiét, hoat tinh ctia cac nguyén liéu, phu liéu, lam gidm chét lwong thubc.

3. Cac thiét bi co khi, thiét bi s dung dién nang, nhiét nang, thiét bj ap lwc phai cé
quy dinh bang van ban vé ché dd diéu chinh, kiém tra, bdo dwéng, van hanh dé dam
b&o an toan lao ddng va ddm bao chét lwong sén pham.

Diéu 10. Kho phai ddm bao cac yéu cau sau:

1. Phai c6 cac khu vuec riéng biét chira nguyén liéu; phu liéu, vat liéu; thanh pham:;
C6 kho riéng bén ngoai danh cho viéc cét gilr cac loai dung médi va cac nguyén liéu
dé gay chay, nd va noi cét gitr cac nguyén liéu, ban thanh pham, thanh pham bij loai
bo.

2. Vé két cau xay dung:

a/ Twdng va tran phai lam bang vat liéu bén, chac;

b/ San phai lam béng vat liéu cirng, khéng ran nit, khéng ngém hoac v dong nuérc.
3. Trang thiét bi, phwong tién, dung cu, hoa chéat tiéu ddc kho phai phu hop véi yéu
cau bao quan nguyén liéu, phu liéu, vat liéu, thanh phdm, yéu ciu cho viéc can va
cép phat.

4. Phai cé da thiét b tw kiém tra cac chi tiéu vé sinh thu y vé bado quan, cé ché dé ghi
chép thueng xuyén céac théong sé kj thuat.

Diéu 11. Khu vuc xtr ly, tiét trung phai ddm bado cac quy dinh sau:

1. Phai co6 noi riéng biét cho cac loai cong viéc:



