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Sé: 302, /BYT-QLD Ha Néi, ngay 39, théng indim 2014

V/v rién khai thuc hién Thong twsb
14/2012/TT-BYT vé GMP bao bi duge pham

Kinh giri: Céc co sé dang ky, san xudt, nhap khéu thude

Ngay 31/8/2012, B6 Y t& @& ban hanh Théng tu s6 14/2012/TT-BYT quy
dinh céc nguyén tic, tiéu chudn “Thuc hanh t6t san xuét bao bi duoc pham”
(GMP) va huéng dan trién khai 4p dung. Tai Khoan 5 Pidu 9 quy dinh:

“g) K& tir ngay 01/4/2013, céc co so san xuét thubc luu théng trén thi
treong chi st dung céc loai bao bi cép 1 12 loai khéng lam sach duoc trudce khi
ding nhu bao bi déng goéi dang cudén (mang nhdm, mang PVC), d4u ng xit cia
co s& dat nguyén tac, tiéu chudn GMP bao bi duoc phém...

b) K& tir ngay 01/01/2014, céc co s& san xuat thudc luu théng trén thi
trudng chi st dung cac loai bao bi déng goi cp 1 d6i véi cac loai bao bi déng
gbi khac ctia co s& dat nguyén tic, tidu chuan GMP bao bi dugc phdm. Céc 16
bao bi str dung phai ¢ phiéu kiém nghiém, tem nhan géc ctia nha sén xudt kém
theo”.

Nhém trién khai thuc hién Théng tu sé 14/2012/TT-BYT néi trén, B6 Y
té huéng dan nhu sau:

1. Nguyén tic chung:

a) Tét ca céc bao bi tiép xuc truc tiép véi thudc luu hanh tai Viét Nam
phai dugc kiém tra chét luong va phai dat tiéu chuén chét luong trudc khi dua
vao san xuét thudc thanh phim va phai bao dam an toan cho ngudi st dung.

b) Tiéu chudn chét lwong bao bi tiép xtic truc tiép v6i thube phai bao gom
tiéu chi chét liéu bao bi va phit hop véi cac quy dinh trong Dugc dién Viét Nam
hoic cac dugce dién théng dung nhu Duogc dién Anh, Hoa Ky, Nhat Béan, Chau
Au, Quéc té. 7

c) Bao bi tiép xUuc truc tiép v6i thube phai dugc sén xuét tai co s& dat
nguyén tac, tiéu chuan GMP.

2. Khoén 5 Piéu 9 Thoéng tu s6 14/2012/TT-BYT duoc hiéu nhwr sau:

Céc co so ding ky thube. co s6 san xubt thube, co sé nhap khau thude khi
n6p ho so dang ky thudc 1an dau, hd so ding ky lai hodc don hang nhap khau
thubc chua c6 s dang ky phai nop bd sung tai lidu chimg minh bao bi tiép xuc
trirc tiép v6i thude phai san xuét tai co s& san xuat bao bi dép tng nguyén tic,
tiéu chudn GMP:

a) Gidy chting rhén co s& san xudt bao ki dat tiéu chudn GMP do co quan,
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t6 chirc c6 thim quyén cap.

b) Tmong hGp theo quy dinh cua mmo s& tai, co quan qLan Iy c6 thdm
quyen khéng cép gidy chung nhin GMP d6i v6i co s& san xuat bao bi duoc
pham, cac co s& phai xudt trinh van ban do co quan, t chic cé thidm quyen
nuée sé tai clp xac nhan co s& sén xuét bao bi dirgc pham dat céc tiéu chuan
duoc quy dinh tai Phu luc dinh kém Céng vén nay (Phu luc 1).

Do vay, Khoan 5 Piéu 9 Théng tur s6 14/2012/TT-BYT s8 duoc thue hién
tr ngay 01/07/2014”.

3. Céc yéu céu tai Khoan 2 Coéng van nay khéng 4p dung d6i véi céc co
s& nhép khéu thudc hiém, thudc cho nhu ciu didu tri clia bénh vién, co s6 tiém
phong trong trudng hop dic biét, thudc cung tmg cho nhu céu cip bach cho
phong, Chéng dich bénh, khic phuc hiu qué thién tai, tham hoa, thubc phuc vu
cho céc chuong trinh muc tiéu y té quéc gia; thudc vién trg, vién trg nhan dao;
thube ding cho muc dich thir 1am sang, 1am mau dang ky thubc va phuc vu viéc
nghién ctru, kiém nghiém, kiém dinh, nghién clru sinh kha dung, nghién clru
tuong duong sinh hec; thubc tham gia trung bay, trién 1am héi tro; thube nhap
khéu phi mau dich va truong hop tam nhdp, t4i xuét khéc.

4. Viéc nhap khéu cac loai bao bi tiép xtic truc tiép vé6i thubc thuc hién
theo quy dinh tai Théng tu s6 47/2010/TT-BYT ngay 29/02/2010 cta Bo-trudng
Bo Y té hu’ong dan hoat dong xuét khau, nhap khiu thudc va bao bi tiép xtc truc
tiép v6i thude va Thong tu sb 14/2012/TT BYT ngay 31/8/2012 clia Bo truedng
Bo6 Y té quy dinh céc nguyén tic, tiéu chudn “Thuc hanh t6t san xuit bao bi
duoc phadm” (GMP) va huéng dan trién khai 4 ap dung.

5. Giao Cuc Quén ly dugc té chirc tiép nhan hd so ding ky thube, don
hang thude chua c6 s dang ky; b trf can bo, chuyén gia danh gid kip thoi céc
tai liéu dugc ndp, bio dam thoi gian cdp sb dang ky, don hang thude chua c6 56
dang ky theo quy dinh hién hanh.

Bo Y té thong bdo dé cac don vi bibt va thuc hién./.

Noi nhén: | TUQ. BO TRU@&G

- Nhu trén; i o CuUC TRUQN G CUC QUAN LY DUOC

- B0 truong Nguyén Thj Kim Tién (d€ b/c); y .

- Céc Thi trudng BO Y té (dé blc);

- S& Y té c4c tinh, thanh phé truc thube TW;

- Vién KN thudc TW, Vién KN thubc Tp.HCM;

- Cuc Y t6-B6 CA, Cuc Y t€ GTVT-B6 GTVT;
Cuc Quén Y- B6 Quoc phong;

- Cbéng TTDT B0 Y té, Website Cuc QLD;

- Luu VT, QLD (02 ban).

Trwong Quéc Cudng



PHU LUC 1

Yéu cau doi véi o' & sén xuat bao bi déng goi dwgc phim
tlep xuc truc tlep véi thude

(Pinh kem cong van so6 § 302/BYT-QLD ngay 22/01/2014 ctia Bo Y #é)

St NOI DUNG

1. Hé thong quan ly chit lwong

a. Phai thlet lap dugc hé thong quén ly chit luong bao gdm cic quy
trinh, ngudn luc va co cdu td chirc c6 lién quan.

b. B phan san xuit va bd phén quén Iy chét luong ddc 1ap véi nhau.

C. Trudéng bo phan dam bao chit luong c6 thé doc 14p hodc kiém nhiém
truéng bo phan kiém tra chit luong.

d. Phai thiét 1ap va duy tri hoat dong kiém tra trong qua trinh san xuét.

d. Phai x4y dung duoc tiéu chuén khéach hang ndi bd gifta cdc bd phén
cua nha may theo chu chuyén san pham tir khéu cung tmg nguyén vat
liéu d4u vao, nghién clu san xut thir, qua céc cong doan san Xuét,
déng goi, dén hoat déng bao quan va phan phéi san pham va tién hanh
danh gia tuén thi 14n nhau dé hd tro cong tac quan ly chét luong toan
dién

2 Nhan sw va dao tao

a. Phai c¢6 du can b, nhan vién c6 sirc khoe, trinh d6 dap ng yéu cau
cho céc bo phén: Phong Dam bao chit lugng/ Phong Kiém tra chét
lurong/ Xudng san xudt/ Cac bd phan khac (kho, co dién, ...).

Téng sb can bo cong nhan vién:
Liét k& sb luong: Dai hoc (dugc/khac); Cao ding, trung cép
(duge/khac); So cap dugc/khac); Lao dong phd thong.

b. T chitc kham stre khoe dinh ky cho can b nhén vién.

G. C6 ban mé ta cong viéc cua timg nhom d6i twong nhan vién; C6 vin
ban quy dinh rd nhiém vu va quyen han cua: Truong bd phdn dam bao
chét luong/Truéng bd phan quan ly san xudt/Truéng phong kiém tra
chét luong va cac can bo dugce Uy quyen

d. C6 xay dung ké hoach, chuong trinh, ndi dung déo tao, bao gdm dao
tao & bén ngoai, phu hop vdi cac déi twong lién quan.

d. Nguoi dao tao phai co kién thire, kinh nghiém va d& dugc dao tao vé
GMP. _

e. Sau mdi dot ddo tao phai duoc danh gia két qua va luu ddy du ho so.

g. Phai luu diy da hd so dao tao.

3.

Nha xwéng
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Nha xudng phai duoc thiét ké va xay dung dap Umg yéu cau _phong
chéng bio lut, con tring xdm nhép va céch ly cdc nguon 14y nhiém.

b. Nha vé sinh (dai tién) phai dugc bd tri tach biét khoi khu vuc san
xuat.

C. Khu vuc san xuét bao bi phal duoc bd tri biét 1ap véi khu vure san xuét
cac loai san phdm khéc va phi hop (tao thanh hé théng) so vdi cac khu
vuc khéc nhu kho nguyén liéu ban dau, khu vuc bao quan vat liéu bao
g61, kho thanh pham

d. Céc phong san xuét phai dugc 1;6 tri theo nguyén ’téc mét chiéu va co
khéng gian d rong cho viéc bo tri, van hanh thiét bi va thao tic cua
nhan vién

d. Cép sach céc phong san xut phai duoc thlet ké, xay dung pht hop voéi
céc dang san phdm va cong doan san xuét.

e. Phai c6 cac bién phap (nhu chénh 4p, trao d6i khong khi,...) dé dam
bao duy tri va kiém soét duoc cAp sach va diéu kién san xuit mot cach
phu hop.

g. Céc khu vuc bao quan phai dap tng duorc diéu kién va phi hop véi dbi
tugng dugc bao quan.

h. Phai tién hanh d4anh gia tdng thé nha xudng trudc khi dwa vao st dung
va dinh ky dénh gi4 lai va luu lai.

4. Thiét bj
C6 hé théng trang bi c4c thiét bi dap mg yéu ciu san xut va kiém tra
chét luong.

b. C6 cac dé cuong va tién hanh danh gia thiét bj trudce khi dua vao sir
dung.

C. Céc thiét bi phai dugc dinh ky bao tri, bao dudng, danh gia lai va gén
nhan tinh trang mét cach phu hop.

d. Cén, ép ké va nhing thiét bj do ludng khac phai dugc kiém dinh, hiéu
chuan dinh ky dé dam bao do chinh xéc do.

d. Phai c6 cc phuong tién van chuyén hang héa, san phidm dap tng yéu
cau.

S. Vé sinh va diéu kién vé sinh

a. C6 chuong trinh vé sinh tdng thé dbi véi nha xudng va bién phap
phong chdng nhiém, nhiém chéo phu hop. _

b. C6 quy dinh vé viéc ra vao khu vuc san xuit dbi véi nguoi khong co

' phén sy, nhan vién mac bénh hay khach tham quan.

C. C6 dau hiéu phén biét trang phuc bao hé lao dong, giay dép dung

trong nha may doi vdi cac nhém nhan vién dong gdéi, nhan vién thao
tdc trong vung c6 kiém soat cap sach va quan 4o lan 1 mic & bén
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ngoai.

Phai co6 cac SOP vé sinh c4 nhén va thiét bi san xuat duoc thidm
dinh/danh gia (su phu hop cua cdc SOP d9).

Nhéan vién phai dugc rira (lam kho) tay ngay sau khi di vé sinh va
ngay trude khi méc trang phuc bao hd lao dong.

Phai ¢6 nhin tinh trang (vé€ sinh sach) ddi véi thiét bi, dung cu san
xuét hay quan 4o bao hé lao dong.

Phai c¢6 phong lam vé sinh va phong bao quén riéng doi v6i nhiing
dung cu san xuét, phu kién théo roi.

Nudc trang 1an cuodi cac thiét bi, dung cu s&n xuat phai hgp v¢é sinh.

Phai danh gia vé (gidi han) nhiém bui vat Iy va vi sinh dbi véi khi nén
(c6 tiép xic v6i thiét bi, trong phong sach va san phdm dang trong
tinh trang hé).

Dinh ky tién hanh thanh, tiét tring céc phong san xuit (bao gbm hé
thong cap khi).

Cé quy dinh vé viéc thu gom réc thai, v¢ sinh méi truong va lam vé
sinh doi véi cac khu vuc chung nhu hanh lang, pass-box...

Nguyén vat liéu

Liét ké mot sb nguyén lidu dau vao chinh dugc st dung tai co s& va
loai nudc ding trong san xuét bao bi.

Phai ¢6 phuong phap, tan sudt dénh gia chat luong d6i véi nuée ding
trong san xuat.

Phéi c6/xdy dung tiéu chuén chét luong clia cic nguyén vat liéu sir
dung trong nha may.

Tiéu chudn chat luong nguyén liéu ban d4u phai phu hop véi tiéu
chuan chét luong va muc dich sir dung cfia bao bi thanh phim (sén
xuét tai co so).

Tiéu chudn chét luong clia nguyén liéu va bao bi thanh pham phai phu
hop v6i Dugc dién Viét Nam va mot s6 dugc dién quéc té thong dung
khéc.

Phai c6 quy trinh d4nh gi4 nha cung cép, tién hanh d4nh gia va luu lai
ho so doi véi nguyén liéu ban dau.

Nguyén liéu nhén vé phai dugc biét trit (gén nhan vang) trong thoi
gian cho lay mau kiem nghiém, dénh gid trudc khi dua vao str dung va
phai dugc bdo quan ¢ diéu kién thich hop.

Viéc xem xét chép nhén phai dugc thuc hién cho moi 16, mdi 1an nhap
hang va dugc nguoi cé tham quyén phé duyét.

Phai co6 bién phap thich hop trong viéc kiém so4t, danh gia chit luong
di v6i nhitng tiéu chi, phép thir ma phong kiém nghiém cia co s6

3




Stt

NOI DUNG

chua thuc hién duogc.

k. Liét k& nhiing tiéu chi, phép thir co s chua kiém nghiém duoc.

1. Phai luu ddy di céc phiéu kiém nghiém gbc ctia nguyén lidu ban diu.

m. Néu 13 loai muc in bao bi (cip 1) ma co s& c6 sur dung.

n. C6 hd so ching minh tinh an toan (c4c) loai muc d6.

7. San xuit

a. Ngudi quan ly phan xuoéng, cac t6 trudng va nhan vién san xuét phai
du ve so6 luong, co trinh d6 va kinh nghiém phu hO’p
Liét ké tém tit nhin su tham gia san xuét tryc tiép.

Céc cong doan san xudt phai duge b6 tri tai nhimg khu vuc c6 cép
sach phu hop va dam bao nguyén tic mot chidu.

d. Nguyén liéu ban dau phai duoc ngudi c6 tham quyén cho phép, duoc
gan nhan chap nhén (nhén xanh) méi dugc phép dua vao st dung.

d. Phong san xuét va thlet bi phai dugc 1am vé sinh sach, ddm béo trong
tinh trang van hanh t6t truéc mdi ca san xuét.

e. Phai ¢6 quy trinh sén xuét da duogc ngudi c6 thdm quyén phé duyét
cho mdi san phim.

g. Liét ké sb quy trinh san xuit dugc thAm dinh so v6i tbng sb quy trinh
duoc ban hanh. _

h. Phai tién hanh ghi chép két qua thuc hién kip thi vao hd so 16.

1. Phai t§ chirc cac hoat dong kiém tra trong qué trinh dé dam bao thuc
hién dung quy trinh san xuét va tudn thi nguyén tic GMP.

k. Néu 16 s6 lwong nhan vién IPC / thudc bo phan nao.

1. Phai c6 SOP mé ta cu thé nhiém vu nhén vién IPC va quy dinh tan
suét thyuc hién cho mdi hoat dong cu thé ciia nhan vién IPC.

Phéi c6 cac SOP quy dinh viéc van hanh, vé sinh thiét bi san xuét.

n. San pham sau mdi cong doan chinh phai duoc biét trir cho két qua
kiém nghlem va/hodc y kién ngudi c6 thidm quyén trude khi duoc
phép san xuét tiép.

0. Viéc xuét Xudng san pham phai duoc thuc hién bai nguoi ¢ thAm
quyén, sau khi cin ct vao két qua xem xét hd so 16, ket qua kiém tra
trong qua trinh, cac ph1eu kiém nghiém va nhimg yéu t6 lién quan dén
chét luong 16 san phim.

p. Phai c6 sb nhét ky ghi chép viéc s dung va lam vé sinh d6i v6i nhitng
thiét bi san xut chinh trong ddy chuyén.

q. Co SOP quy dinh viéc thu gom, biét trr, xir ly du/phé phim va hd so
ghi chép két qua thyc hién.

8. Kiém tra chit lwgng




Stt NOI DUNG

a. Phai c6 phong kiém ngh1em dé kiém tra chét luong nguyen lidu dau
vao, cac san pham trung gian, thanh phim va danh gid mdi trudng sén
Xuét.

b. Trudng phong, cac tb truéng va nhan vién phong kiém ‘nghiém phai da
vé s6 luong, ¢ trinh d6 va kinh nghiém déap tmg yéu céu.

C. Liét ké tém tit nhan sy phong kiém nghiém.

d. Phai c6 phong kiém nghiém vi sinh vat dap Ung yéu cdu vé cép sach
va thiét bi, , phu trg dé danh gid méi truong san xuét va klem tra gioi
han d6 nhiém khudn san phém.

d. Phai trang bi c4c thiét bj kiém nghiém dép mg yéu cau kiem tra chat
lugng nguyén li€u va san pham.

Liét ké céc thiét bi kiém nghiém hién c6 tai co s0.

g. Céc thiét bi phai dugc bao tri/bao dudng, kiém dinh/hiéu chuan trude
khi dua vao str dung va thuc hién theo dinh ky. :

h. Cac quy trinh kiém nghiém phai dugc phé duyét boi nguoi c6 tham
quyeén.

1. Liét ké nhﬁ:ng phép thir nao co s& chua thuc hién dugc.

k. Néu mét s cin ctr dé chép nhéan su pht hop ti€u chuén cta nguyén
liéu ban déu trong trudng hop c6 mot s6 tiéu chi ma phong thi nghiém
cua co sé khong thuc hién duogc.

L. Viée 14y mAu nguyén ligu phai dugc hién theo cach thirc va dia diém
sao cho khong anh huong dén ket qua thir nghiém va tinh dai dién 16
cuia mau thi.

m. Sé luong mau, thdi gian va diéu kién luu mau, bao gom mau thanh
phim, phai dép tng yéu ciu theo di chit luong va giai quyét khiéu
nai.

n. Cén tién hanh nghién ctru d6 6n dinh, xéc dinh tudi tho, han ding céc
sédn pham sén xuat tai nha may.

0. Néu han sir dung va diéu kién bao quan trong qua trinh luu kho va
trong qué trinh van chuyén cic san phim ciia co s0.

9. Thim dinh

a. Phai c¢6 ké hoach thdm dinh géc, quy dinh rd céc noi dung co ban can
phai thyc hién trong hoat dong tham dinh.

b. T‘hénh; 1ap ban thAm dinh véi luc lurong nhén su phu hop véi linh vuce

céan tién hanh.

C. Liét k& cac ndi dung ma co s& da thim dinh, danh gia.

d Phai c6 dé cuong chi tiét d6i v6i mbi ndi dung can thdm dinh trong d6

néu rd phuong phap thuc hién, thiét bi st dung, nhan sy tham gia, tiéu
chuén chap nhén, thoi gian tai tham dinh, ...
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d. Viéc tham dinh phai dwoc thuc hién theo ding ké hoach va dé cuong
da duge duyét; c6 bdo cdo va luu ddy du hd so..

10. Tai liéu va hd so

a. Phai c6 SOP quy dinh viéc x4y dung, ban hanh, quan ly cac hd so, tai
liéu; quy dinh viéc truy cép, sira chita, luu trir hd so, tai lidu bang hé
théng may tinh va cac SOP huéng dan thao tac thudng xuyén (vé sinh
cac nhan, vé sinh/van hanh thiét bi san xuat...).

b. HO so, tai liéu vé kiém tra chét lu’ong t6i thidu c6:
- Tiéu chuén chét luong (yéu cdu, phuong phép thir) nguyén liéu,
thanh phém, ban thanh pham;
- Hb so kiém nghiém (so tay kiém nghiém vién, phiéu phan tich, phiéu
kiém nghiém);
- Nhat ky sir dung céc thiét bj phan tich chinh
- Hb so vé kiém dinh/hiéu chudn thiét bi/dung cu phan tlch/klem
nghiém,;
- 86 theo doi héa chat, thubc thir, chét chuén, dung dich chuin do;
giao, nhidn mau.

C. HS so, tai liéu lién quan dén san xuét tdi thiéu cé:

- Quy trinh san xuét (gbc) cho mdi san pham.

- Hb 5016 san phim.
- Pé cuong thdm dinh va hd so thim dinh timg quy trmh san xuét.
- Nhat ,ky van hanh céc thiét bi san xudt chinh va theo dai diéu kién
sén xuat.

d. Thiét 14p, thuc hién va luu gitt cac hé so tai liéu khac, nhu:
- Hé théng nhan;
- Hb so danh gi4 thiét bi/m6i trudong san xuat/kiém nghiém/béo quan;
- Hb so vé bao quén, luu thong, giai quyét khiéu nai, thu hdi san xuét:
- ‘Hé so vé danh gia nha cung cp, san xuit/kiém nghiém theo hop
dong;
- Hb so nhan su;
- Hb so vé an toan lao déng, phong chay chita chay va bao vé moi
truong;
- Ho so tu thanh tra.

11. San xuit va kiém nghiém theo hop ddng

a. Viéc san xuit hay kiém nghiém theo hop ddng chi dugc han ché trong

pham vi san Xuét gia cong mdt vai cong doan nhit dinh hay kiém tra
chét luong mot sb chi tiéu cu thé, khi ma bén giao hop ddng (co so
dang ky kiém tra diéu kién san xuét bao bi) thuc su khong du didu
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kién dau tu va/hoic thuc hién it. Khoéng duoc lam dung viée séan Xudt,
kiém nghiém theo hop dong.

Néu cu thé nhiing ndi dung co s& hop d6ng san xuat hay kiém nghiém.

Phai c6 hop dong gifra bén glao va bén nhén, trong d6 quy dinh cu thé
rach nhiém mdi bén; bén nhén khéng duoc chuyén cho bén thir ba
cbng viéc da dugc giao khi khong co su ddng ¥ clia bén giao; bén giao
¢ quyén kiém tra, gidm sat su tuén thi ciia bén nhan,

Bén giao hO’p dong phai tién hanh danh gia nang lyc bén nhan hop
dong ve viéc tuan thu cac nguyén téc, tiéu chuidn GMP bao bi dugc
pham trong pham vi giao/nhan d& dam bao dap tmg yéu ciu cong viée
va chét luong san pham.

12.

Xir Iy khiéu nai, thu hdi san phém va xir Iy san pham bi tra vé

C6 quy trinh quy dinh viéc tiép nhén, xir ly théng tin khiéu nai san
pham, thu hdi san pham va xit I san pham bj tra vé.

Thanh 14p ban xit 1y khiéu nai, thu hdi san phém.

Luu ho so vé xit Iy khi€u nai, thu hoi san pham.

13.

Tuw thanh tra

Phai x4y dung Ké hoach tu thanh tra (thudng ky va bét thudng), Danh
myc tu thanh tra (thanh tra téng thé hay ting bd phén) va thanh lap
Ban tu thanh tra (gdm bd phan quan ly chét lugng va dai dién cac bd
phén co lién quan).

Cac tai li€u nay phai phu hgp voéi thuc té hoat dong ciia co sé va dinh
ky ra soét, cip nhit. |

Phai c6 bdo céo két qua tu thanh tra, dénh gi4, phan loai muc do
khiém khuyét, d& ra bién phap, k& hoach khic phuc va tién hanh khic
phuc, theo doi, danh gid mirc d6 hoan thanh sau moi dgt tu thanh tra.

Tai liéu, ho so tu thanh tra phai dugc luu tri¥ ddy du va sin 6 khi
duoc yéu cau.




