Biểu mẫu 5b-4

HƯỚNG DẪN KIỂM TRA, THẨM ĐỊNH VÀ ĐÁNH GIÁ PHÂN LOẠI
ĐIỀU KIỆN BẢO ĐẢM AN TOÀN THỰC PHẨM CƠ SỞ LÀM SẠCH 

NHUYỄN THỂ HAI MẢNH VỎ

I.  HƯỚNG DẪN PHÂN HẠNG
1. Định nghĩa mức lỗi
	Lỗi tới hạn (Cr):
	Là sai lệch so với Quy chuẩn kỹ thuật, gây mất an toàn thực phẩm, ảnh hưởng tới sức khoẻ người tiêu dùng.

	Lỗi nghiêm trọng (Se):
	Là sai lệch so với Quy chuẩn kỹ thuật, nếu kéo dài sẽ gây mất an toàn thực phẩm nhưng chưa tới mức Tới hạn.

	Lỗi nặng (Ma):
	Là sai lệch so với Quy chuẩn kỹ thuật, có thể ảnh hưởng đến an toàn thực phẩm nhưng chưa tới mức Nghiêm trọng.

	Lỗi nhẹ (Mi):
	Là sai lệch so với Quy chuẩn kỹ thuật, gây trở ngại cho việc kiểm soát vệ sinh nhưng chưa đến mức nặng.


2. Bảng xếp loại

	Hạng nhà máy
	Số lượng lỗi

	
	Cr
	Se
	Ma
	Mi

	Hạng 1
	0
	0
	≤5
	≤11 - Ma

	Hạng 2
	0
	0
	0
	>11

	
	0
	1
	≤ 6
	-

	
	0
	0
	7
	-

	Hạng 3
	0
	≤ 2
	≤10
	-

	
	0
	≤ 1
	11
	-

	Hạng 4
	≥1
	-
	-
	-

	
	-
	≥3
	-
	-

	
	-
	≤ 2
	>11
	-


3. Diễn giải

3.1. Cơ sở đủ điều kiện bảo đảm ATTP: Khi cơ sở xếp Hạng 1, Hạng 2 và Hạng 3.

3.1.1. Cơ sở được xếp Hạng 1 khi đạt các điều kiện sau:

· Không có lỗi Tới hạn, Không có lỗi Nghiêm trọng

· Số lỗi Nặng không quá 5 và tổng số lỗi Nhẹ và Nặng không quá 11 nhóm chỉ tiêu.

3.1.2. Cơ sở được xếp Hạng 2 khi gặp một trong ba trường hợp sau:

· Không có lỗi Tới hạn, không có lỗi Nghiêm trọng, không có lỗi Nặng, lỗi Nhẹ lớn hơn 11.

· Không có lỗi Tới hạn, có 1 lỗi Nghiêm trọng, không quá 6 lỗi Nặng.

· Không có lỗi Tới hạn, không có lỗi Nghiêm trọng, có 7 lỗi Nặng.

3.1.3. Cơ sở được xếp Hạng 3 khi gặp một trong hai trường hợp sau:

· Không có lỗi Tới hạn, có nhiều nhất 2 lỗi Nghiêm trọng, số lỗi Nặng không quá 10

· Không có lỗi Tới hạn, có nhiều nhất 1 lỗi Nghiêm trọng, có 11 lỗi Nặng
3.2. Cơ sở chưa đủ điều kiện đảm bảo ATTP: Khi Cơ sở xếp Hạng 4.

Một trong ba trường hợp sau:

· Có lỗi Tới hạn

· Có hơn 2 lỗi Nghiêm trọng.

· Có từ 12 lỗi nặng trở lên và có nhiều nhất 2 lỗi Nghiêm trọng.
II. HƯỚNG DẪN ĐÁNH GIÁ

A. Ghi biên bản đánh giá

· Ghi đầy đủ thông tin theo quy định trong mẫu biên bản.

· Thẩm tra và ghi thông tin chính xác.

· Nếu sửa chữa trên biên bản, phải có chữ ký xác nhận của Trưởng đoàn đánh giá.
· Các sai lỗi, khuyến cáo của Cơ sở do quy định riêng thị trường mà Cơ sở đăng ký xuất khẩu (nếu có) phải được ghi rõ tại phần “Nhận xét và kiến nghị của đoàn kiểm tra”.

B. Nguyên tắc đánh giá
- Không được bổ sung hoặc bỏ bớt nội dung, mức đánh giá đã được quy định trong mỗi nhóm chỉ tiêu.

- Với mỗi chỉ tiêu, chỉ xác định mức sai lỗi tại các cột có ký hiệu [    ], không được xác định mức sai lỗi vào cột không có ký hiệu [    ]. 

- Dùng ký hiệu X hoặc ( đánh dấu vào các vị trí mức đánh giá đã được xác định đối với mỗi nhóm chỉ tiêu.

- Kết quả đánh giá tổng hợp chung của một nhóm chỉ tiêu là mức đánh giá cao nhất của chỉ tiêu trong nhóm, thống nhất ghi như sau: Ac (đạt), Mi (lỗi mức nhẹ), Ma (lỗi mức nặng), Se (lỗi mức nghiêm trọng), Cr (lỗi mức tới hạn).
- Phải diễn giải chi tiết sai lỗi đã được xác định cho mỗi chỉ tiêu và thời hạn cơ sở phải khắc phục sai lỗi đó. Đối với chỉ tiêu không đánh giá cần ghi rõ lý do trong cột “Diễn giải sai lỗi và thời hạn khắc phục”.
C. Các nhóm chỉ tiêu và phương pháp đánh giá 
1. BỐ TRÍ MẶT BẰNG, NHÀ XƯỞNG, TRANG THIẾT BỊ
1.1. Chỉ tiêu
	Nhóm

chỉ tiêu
	Điều khoản

tham chiếu


	Chỉ tiêu
	Kết quả đánh giá
	Tổng hợp 
	Diễn giải  sai lỗi và thời hạn 
khắc phục


	
	
	
	Mức đánh giá
	
	

	
	
	
	Đạt

(Ac)
	Nhẹ

(Mi)
	Nặng

(Ma)
	Nghiêm

trọng

(Se)
	Tới hạn

(Cr)
	
	

	(1)
	(2)
	(3)
	(4)
	(5)
	(6)
	(7)
	(8)
	(9)
	(10)

	1. 
	QCVN 02 – 07

2.2.1.1, 2.2.1.2
	1. Bố trí mặt bằng khu vực ngâm làm sạch

a. Không có khả năng hiện thực lây nhiễm cho sản phẩm 

b. Thuận lợi cho việc chế biến và làm vệ sinh 
	
	[   ]
	[   ]

[   ]
	[   ]


	[   ]
	
	


1.2. Cách tiến hành:
1.2.1 Yêu cầu  

-  Ngăn ngừa nguy cơ lây nhiễm chéo giữa các khu vực có độ rủi ro, công nghệ khác nhau.  

-  Đủ diện tích, bố trí các khu vực thuận lợi cho chế biến và làm vệ sinh.

1.2.2. Phạm vi: Khu vực ngâm, làm sạch, phòng thay bảo hộ lao động, khu vệ sinh công nhân.
1.2.3 Phương pháp và nội dung đánh giá


Đánh giá trên sơ đồ, thực tế và phỏng vấn (khi cần thiết) để xác định:

- Sự phân cách hợp lý giữa khu vực ngâm làm sạch với các khu vực khác (phòng thay BHLD, khu vệ sinh công nhân).
- Bố trí các bể ngâm không hợp lý, gây cản trở cho chế biến và làm vệ sinh, làm mất khả năng kiểm soát an toàn vệ sinh. 
- Diện tích khu vực ngâm làm sạch so với khối lượng sản phẩm được sản xuất.

2. NỀN KHU NGÂM NHẢ VÀ CÁC KHU VỰC PHỤ TRỢ
2.1. Chỉ tiêu
	Nhóm

chỉ tiêu
	Điều khoản

tham chiếu


	Chỉ tiêu
	Kết quả đánh giá
	Tổng hợp 
	Diễn giải  sai lỗi và thời hạn 
khắc phục


	
	
	
	Mức đánh giá
	
	

	
	
	
	Đạt

(Ac)
	Nhẹ

(Mi)
	Nặng

(Ma)
	Nghiêm

trọng

(Se)
	Tới hạn

(Cr)
	
	

	(1)
	(2)
	(3)
	(4)
	(5)
	(6)
	(7)
	(8)
	(9)
	(10)

	2.
	QCVN 02 – 07

2.2.1.2
	2. Nền khu ngâm làm sạch và các khu vực phụ trợ
a. Không bị thấm nước

b. Đủ khả năng thoát nước, dễ làm vệ sinh

c. Bảo trì tốt
	
	[   ]

[   ]
[   ]
	[   ]

[   ]
[   ]
	
	
	
	


2.2. Cách tiến hành
2.2.1 Yêu cầu: Vật liệu và cấu trúc thích hợp, không thấm nước, không đọng nước, dễ làm vệ sinh và được bảo trì tốt

2.2.2 Phạm vi áp dụng: Khu vực ngâm làm sạch; Phòng thay bảo hộ lao động, khu vực vệ sinh công nhân.

2.2.3 Phương pháp và nội dung đánh giá


Xem xét và đánh giá thực tế toàn bộ bề mặt nền tại tất cả các khu vực để xác định:

- Vật liệu làm nền:  bền, không thấm nước. 

- Kết cấu: phẳng, có độ dốc thích hợp và dễ làm vệ sinh
- Trong tình trạng bảo trì tốt.
Chú thích: Hiện trạng vệ sinh của nền sẽ được xem xét đánh giá trong nhóm chỉ tiêu 21. 

3. TƯỜNG
3.1. Chỉ tiêu
	Nhóm

chỉ tiêu
	Điều khoản

tham chiếu


	Chỉ tiêu
	Kết quả đánh giá
	Tổng hợp 
	Diễn giải  sai lỗi và thời hạn 
khắc phục


	
	
	
	Mức đánh giá
	
	

	
	
	
	Đạt

(Ac)
	Nhẹ

(Mi)
	Nặng

(Ma)
	Nghiêm

trọng

(Se)
	Tới hạn

(Cr)
	
	

	(1)
	(2)
	(3)
	(4)
	(5)
	(6)
	(7)
	(8)
	(9)
	(10)

	3.
	QCVN 02 – 07

2.2.1.2
	3. Tường

a. Tường chắc chắn, dễ làm vệ sinh

c.  Bảo trì tốt
	
	[   ]
	[   ]

[   ]
	
	
	
	


3.2. Cách tiến hành
3.2.1 Yêu cầu: Vật liệu và cấu trúc thích hợp, không thấm nước, dễ làm vệ sinh và được bảo trì tốt

3.2.2 Phạm vi: Khu vực ngâm làm sạch, phòng thay bảo hộ lao động, khu vực vệ sinh công nhân.

3.2.3 Phương pháp và nội dung đánh giá

Đánh giá trên sơ đồ, thực tế và phỏng vấn (khi cần thiết) để xác định:

- T​ường, vách ngăn: làm bằng vật liệu bền, không thấm nước; kết cấu phẳng và dễ làm vệ sinh.
- Trong tình trạng bảo trì tốt.

Chú thích: Hiện trạng vệ sinh của tường được xem xét đánh giá trong nhóm chỉ tiêu 21.

4. TRẦN/MÁI CHE

4.1. Chỉ tiêu
	Nhóm

chỉ tiêu
	Điều khoản

tham chiếu


	Chỉ tiêu
	Kết quả đánh giá
	Tổng hợp 
	Diễn giải  sai lỗi và thời hạn 
khắc phục


	
	
	
	Mức đánh giá
	
	

	
	
	
	Đạt

(Ac)
	Nhẹ

(Mi)
	Nặng

(Ma)
	Nghiêm

trọng

(Se)
	Tới hạn

(Cr)
	
	

	(1)
	(2)
	(3)
	(4)
	(5)
	(6)
	(7)
	(8)
	(9)
	(10)

	4.
	QCVN 02 – 07

2.2.1.2
	4. Trần/mái che

a. Trần kín

b.  Bảo trì tốt
	
	[   ]

[   ]
	 [   ]

 [   ]
	
	
	
	


4.2. Cách tiến hành
4.2.1 Yêu cầu: Vật liệu và cấu trúc thích hợp, không thấm nước, dễ làm vệ sinh và được bảo trì tốt

4.2.2 Phạm vi: Khu vực ngâm làm sạch, phòng thay bảo hộ lao động, khu vực vệ sinh công nhân.

4.2.3 Phương pháp và nội dung đánh giá

Đánh giá trên sơ đồ, thực tế và phỏng vấn (khi cần thiết) để xác định:

- Trần/mái: làm bằng vật liệu bền, không rỉ sét, không bong tróc; kết cấu kín, dễ làm vệ sinh. 

- Trong tình trạng bảo trì tốt.

Chú thích: Hiện trạng vệ sinh của trần được xem xét đánh giá trong nhóm chỉ tiêu 21.

5.  HỆ THỐNG CHIẾU SÁNG
5.1. Chỉ tiêu:
	Nhóm

chỉ tiêu
	Điều khoản

tham chiếu


	Chỉ tiêu
	Kết quả đánh giá
	Tổng hợp 
	Diễn giải  sai lỗi và thời hạn 
khắc phục


	
	
	
	Mức đánh giá
	
	

	
	
	
	Đạt

(Ac)
	Nhẹ

(Mi)
	Nặng

(Ma)
	Nghiêm

trọng

(Se)
	Tới hạn

(Cr)
	
	

	(1)
	(2)
	(3)
	(4)
	(5)
	(6)
	(7)
	(8)
	(9)
	(10)

	5.
	QCVN 02 – 07

2.2.1.5,6
	5. Hệ thống chiếu sáng

a. Đủ sáng

b. Bảo trì tốt
	
	 [   ]
	[   ]

[   ]
	
	
	
	


5.2. Cách tiến hành
5.2.1. Yêu cầu:  Đủ sáng, an toàn cho sản phẩm, dễ làm vệ sinh và được bảo trì tốt

5.2.2 Phạm vi: Khu vực ngâm làm sạch; Phòng thay bảo hộ lao động, khu vực vệ sinh công nhân.

5.2.3. Phương pháp và nội dung đánh giá.


Xem xét, đánh giá thực tế và phỏng vấn (khi cần thiết) hệ thống chiếu sáng tại tất cả các khu vực để xác định:
- Cư​ờng độ sáng đủ để thực hiện các hoạt động sản xuất hoặc kiểm tra.
- Đảm bảo dễ làm vệ sinh cả bên trong và bên ngoài.

- Trong tình trạng bảo trì tốt. 
Chú thích: Hiện trạng vệ sinh của hệ thống chiếu sáng sẽ được xem xét đánh giá trong nhóm chỉ tiêu 21.

6. PHƯƠNG TIỆN RỬA, VỆ SINH, KHỬ TRÙNG ĐỐI VỚI CÔNG NHÂN

6.1. Chỉ tiêu
	Nhóm

chỉ tiêu
	Điều khoản

tham chiếu


	Chỉ tiêu
	Kết quả đánh giá
	Tổng hợp 
	Diễn giải  sai lỗi và thời hạn 
khắc phục


	
	
	
	Mức đánh giá
	
	

	
	
	
	Đạt

(Ac)
	Nhẹ

(Mi)
	Nặng

(Ma)
	Nghiêm

trọng

(Se)
	Tới hạn

(Cr)
	
	

	(1)
	(2)
	(3)
	(4)
	(5)
	(6)
	(7)
	(8)
	(9)
	(10)

	6.
	QCVN 02 – 07

2.2.1.6


	6. Phương tiện rửa, vệ sinh, khử trùng công nhân 

a. Có vòi nước rửa tay

b. Có xà phòng rửa tay

c. Bảo trì tốt
	
	[   ]

[   ]
	[   ]

[   ]

[   ]
	
	
	
	


6.2. Cách tiến hành

6.2.1 Yêu cầu: Đảm bảo cho việc làm vệ sinh của công nhân hiệu quả trong sản xuất và sau khi đi vệ sinh.

6.2.2 Phạm vi: Phương tiện rửa, khử trùng cho công nhân tại khu vực ngâm làm sạch; khu vực vệ sinh công nhân.
6.2.3 Phương pháp và nội dung đánh giá
Xem xét, đánh giá thực tế và phỏng vấn (khi cần thiết) ở tất các khu vực nêu tại 6.2.2 về:

- Xem xét thực tế về số lượng và chất lượng các loại phương tiện; bố trí và lắp đặt các phương tiện rửa/khử trùng tay.
- Đánh giá hoạt động thực tế của các phương tiện, kể cả áp lực của nguồn nước cung cấp.
- Bình chứa và xà phòng nước phải phù hợp và đủ số lượng.
- Trong tình trạng bảo trì tốt.

7. PHƯƠNG TIỆN RỬA, VỆ SINH, KHỬ TRÙNG ĐỐI VỚI NHÀ XƯỞNG, TRANG THIẾT BỊ
7.1. Chỉ tiêu
	Nhóm

chỉ tiêu
	Điều khoản

tham chiếu


	Chỉ tiêu
	Kết quả đánh giá
	Tổng hợp 
	Diễn giải  sai lỗi và thời hạn 
khắc phục


	
	
	
	Mức đánh giá
	
	

	
	
	
	Đạt

(Ac)
	Nhẹ

(Mi)
	Nặng

(Ma)
	Nghiêm

trọng

(Se)
	Tới hạn

(Cr)
	
	

	(1)
	(2)
	(3)
	(4)
	(5)
	(6)
	(7)
	(8)
	(9)
	(10)

	6.
	QCVN 02-01

2.1.4.6; 2.1.5.1

2.1.5.4.b,c

2.1.12.2

	7. Phương tiện rửa, vệ sinh, khử trùng đối với nhà xưởng, trang thiết bị, dụng cụ sản xuất

a. Phương tiện làm vệ sinh đầy đủ, chuyên dùng, bảo quản đúng cách 

b. Vật liệu, cấu trúc thích hợp 
	
	[   ]


	[   ]

[   ]
	
	
	
	


7.2. Cách tiến hành

7.2.1 Yêu cầu: Đủ ph​ương tiện làm vệ sinh và khử trùng chuyên dùng, hiệu quả và không là nguồn lây nhiễm vào sản phẩm.
7.2.2 Phạm vi: Tất cả các ph​ương tiện, các tác nhân làm vệ sinh và khử trùng nhà x​ưởng, trang thiết bị, dụng cụ chế biến tại tất cả các khu vực sản xuất. 

7.2.3 Phương pháp và nội dung đánh giá

Xem xét, đánh giá thực tế và phỏng vấn (khi cần thiết) ở tất các khu vực nêu tại 7.2.2 về:

- Có dấu hiệu để phân biệt rõ ràng giữa các loại phương tiện làm vệ sinh, khử trùng bề mặt tiếp xúc trực tiếp và không tiếp xúc trực tiếp với sản phẩm và việc sử dụng theo đúng chức năng.

- Đủ số lượng và hiệu quả. 

- Vật liệu và kết cấu của phương tiện làm vệ sinh phù hợp (không thấm nước, dễ làm sạch).

- Có nơi bảo quản riêng phương tiện, tác nhân làm vệ sinh, khử trùng; sắp xếp đúng qui định.

8. BỀ MẶT TIẾP XÚC TRỰC TIẾP VỚI SẢN PHẨM
 8.1. Chỉ tiêu
	Nhóm

chỉ tiêu
	Điều khoản

tham chiếu


	Chỉ tiêu
	Kết quả đánh giá
	Tổng hợp 
	Diễn giải  sai lỗi và thời hạn 
khắc phục


	
	
	
	Mức đánh giá
	
	

	
	
	
	Đạt

(Ac)
	Nhẹ

(Mi)
	Nặng

(Ma)
	Nghiêm

trọng

(Se)
	Tới hạn

(Cr)
	
	

	(1)
	(2)
	(3)
	(4)
	(5)
	(6)
	(7)
	(8)
	(9)
	(10)

	8.
	QCVN 02 – 07

2.2.1.4, 2.2.2.1
	8. Các bề mặt tiếp xúc trực tiếp với sản phẩm
 a. Vật liệu, cầu trúc phù hợp, dễ làm vệ sinh

b. Bảo trì tốt.
	
	[   ]
	[   ]

[   ]
	[   ]


	
	
	


8.2. Cách tiến hành

8.2.1. Yêu cầu: Vật liệu và cấu trúc thích hợp tránh lây nhiễm cho sản phẩm. 
8.2.2. Phạm vi: Tất cả các bề mặt tiếp xúc trực tiếp (bể ngâm, thùng chứa, thau rổ, mặt bàn,...) với NT2MV. 
8.2.3. Phương pháp và nội dung đánh giá 


Quan sát kỹ các bề mặt, kể cả các mối nối, mối ghép giữa các bề mặt và phỏng vấn (khi cần thiết) để xác định:

- Được làm bằng vật liệu bền, không ngấm nước (mặt trong của bể ngâm), không bị ăn mòn, không gây độc, chịu được tác dụng của nước biển (nếu sử dụng nước biển sạch), tác nhân tẩy rửa và khử trùng.

- Các bề mặt và mối nối nhẵn, dễ làm vệ sinh.

- Được bảo quản ở nơi có điều kiện vệ sinh t​ương đ​ương khu vực ngâm làm sạch. 

 -Tình trạng bảo trì tốt.

Chú thích: Hiện trạng vệ sinh của các bề mặt tiếp xúc trực tiếp sẽ được xem xét đánh giá trong nhóm chỉ tiêu 21.

9.  Dụng cụ chứa đựng và chuyển phế liệu ra khỏi khu ngâm làm sạch

9.1. Chỉ tiêu
	Nhóm

chỉ tiêu
	Điều khoản

tham chiếu


	Chỉ tiêu
	Kết quả đánh giá
	Diễn giải  sai lỗi và thời hạn 
khắc phục


	
	
	
	Mức đánh giá
	Tổng hợp
	

	
	
	
	Đạt

(Ac)
	Nhẹ

(Mi)
	Nặng

(Ma)
	Nghiêm

trọng

(Se)
	Tới hạn

(Cr)
	QĐ

VN
	QĐ

EU
	

	(1)
	(2)
	(3)
	(4)
	(5)
	(6)
	(7)
	(8)
	(9)
	(10)
	(11)

	1. 
	QCVN 02-01
2.1.5.2.b

2.1.10 

	9.Dụng cụ chứa đựng và chuyển phế liệu ra khỏi khu ngâm làm sạch

a. Kín, có nắp, chuyên dùng

b. Dễ làm vệ sinh
	
	[   ]

[   ]
	[   ]


	
	
	
	
	


9.2. Cách tiến hành
9.2.1. Yêu cầu: Hoạt động thu gom và vận chuyển phế liệu tránh lây nhiễm cho sản phẩm.
9.2.2. Phạm vi: Dụng cụ chứa đựng và vận chuyển phế liệu ra khỏi khu mgâm làm sạch.

9.2.3. Phương pháp và nội dung đánh giá:

a. Xem xét và phỏng vấn (nếu cần) các hoạt động loại bỏ phế liệu để xác định sự thích hợp về cấu trúc, tính chuyên dùng:
- Phương tiện chứa đựng và vận chuyển phế liệu phải được làm bằng vật liệu bền, kín, có nắp, dễ làm vệ sinh. Chúng phải được ghi rõ hoặc có dấu hiệu phân biệt với các thùng chứa khác (có thể phân biệt bằng màu sắc hoặc hình dạng).
- Thùng vận chuyển phế liệu ra ngoài khu ngâm làm sạch phải được làm vệ sinh và khử trùng trước khi đư​a trở lại khu vực sản xuất.

10.  Thoát nước nền
10.1. Chỉ tiêu
	Nhóm

chỉ tiêu
	Điều khoản

tham chiếu


	Chỉ tiêu
	Kết quả đánh giá
	Diễn giải  sai lỗi và thời hạn 
khắc phục


	
	
	
	Mức đánh giá
	Tổng hợp
	

	
	
	
	Đạt

(Ac)
	Nhẹ

(Mi)
	Nặng

(Ma)
	Nghiêm

trọng

(Se)
	Tới hạn

(Cr)
	QĐ

VN
	QĐ

EU
	

	(1)
	(2)
	(3)
	(4)
	(5)
	(6)
	(7)
	(8)
	(9)
	(10)
	(11)

	10
	QCVN 02-01
2.1.5.2.b

2.1.10 

	10. Thoát nước nền 

a. Đủ khả năng thoát nước

b. Bảo trì tốt
	
	[   ]

[   ]
	[   ]


	
	
	
	
	


10.2. Cách tiến hành
10.2.1. Yêu cầu:
+ Không thấm nước, thoát nhanh, không đọng nước và dễ làm vệ sinh. 

+ Không tạo mối nguy lây nhiễm cho sản phẩm trong khu vực ngâm làm sạch và không ảnh hưởng ng​ược từ môi trư​ờng ngoài vào phân xưởng. 
10.2.2. Phạm vi:

- Các đư​ờng thoát nước, các hố ga ở khu vực ngâm làm sạch. 
10.2.3. Phương pháp và nội dung đánh giá:

Xem xét, đánh giá sơ đồ và thực tế hệ thống thoát nước ở các khu vực, khi cần thiết có thể phỏng vấn thêm để thu thập thông tin nhằm xác định:

- Mức độ thoát nước, mùi hôi..., của hệ thống nước thải, hố ga, nếu hố ga có nắp di động cần dời nắp để kiểm tra cấu trúc hố ga.

- Được làm bằng vật liệu bền, không thấm nước, nhẵn, phẳng, dễ làm vệ sinh. 

- Tình trạng bảo trì tốt.
11. HỆ THỐNG CUNG CẤP NƯỚC
11.1. Chỉ tiêu
	Nhóm

chỉ tiêu
	Điều khoản

tham chiếu


	Chỉ tiêu
	Kết quả đánh giá
	Tổng hợp 
	Diễn giải  sai lỗi và thời hạn 
khắc phục


	
	
	
	Mức đánh giá
	
	

	
	
	
	Đạt

(Ac)
	Nhẹ

(Mi)
	Nặng

(Ma)
	Nghiêm

trọng

(Se)
	Tới hạn

(Cr)
	
	

	(1)
	(2)
	(3)
	(4)
	(5)
	(6)
	(7)
	(8)
	(9)
	(10)

	11.
	QCVN 02 – 07

2.2.1.3

2.2.2.3
	11. Hệ thống cấp nước

11.1. Nước dùng cho ngâmlàm sạch

a. Cập nhật đầy đủ sơ đồ hệ thống cấp nước 

b. An toàn vệ sinh

c. Đủ để sử dụng

11.2. Kiểm soát chất lượng nước

a. Có kế hoạch hoặc thực hiện đúng kế hoạch

b. Thực hiện đúng cách
	
	[    ]

[    ]


	[   ]

[   ]

[   ]

[   ]
	[    ]
[    ]
	[    ]


	
	


11.2. Cách tiến hành
11.2.1. Yêu cầu: Nước sử dụng cho ngâm làm sạch nhuyễn thể hai mảnh vỏ phải bảo đảm an toàn thực phẩm.
11.2.2. Phạm vi
- Nguồn nước, thiết bị xử lý nước (hóa, lý, vi sinh), hồ chứa, tháp nước, đ​ường ống dẫn.
- Toàn bộ hệ thống cấp nước ở  khu vực ngâm làm sạch và phục vụ sản xuất, ngoại trừ nước cứu hoả, nước làm vệ sinh bên ngoài khu vực sản xuất, nước xả nhà vệ sinh.
- Hồ sơ theo dõi kiểm soát chất lượng nước.
11.2.3. Ph​ương pháp và nội dung đánh giá

Đánh giá trên sơ đồ, thực tế, phỏng vấn và lấy mẫu thẩm tra (khi cần) để xác định:
- Hệ thống cung cấp nước đảm bảo chất lượng đạt tiêu chuẩn an toàn vệ sinh và không bị nhiễm bẩn từ bên ngoài hoặc có khả năng chảy ng​ược. 
- Hệ thống cấp nước phải được nhận diện dễ dàng trên sơ đồ và thực tế đến từng vòi sử dụng.
- Đánh giá trên hồ sơ và thực tế việc làm vệ sinh định kỳ hệ thống cung cấp nước.
- Đánh giá hoạt động lấy mẫu và phân tích nước theo kế hoạch đã đề ra và đáp ứng QCVN 01:2009/BYT. Riêng với các cơ sở cung cấp NT2MV sống cho các cơ sở chế biến xuất khẩu vào thị tr​ường EU phải đáp ứng Chỉ thị 98/83/EEC.
- Đánh giá khả năng cung cấp nước đầy đủ và yêu cầu áp lực của hệ thống đối với từng khu vực. 
- Đánh giá hoạt động của các thiết bị xử lý nước (như​ thiết bị pha chlorine, thiết bị xử lý bằng ôzôn, hoặc đèn cực tím,...). Nếu nghi ngờ hiệu quả hệ thống, cần lấy mẫu kiểm chứng.
 - Đánh giá các hoạt động giám sát và lưu trữ hồ sơ về hệ thống cung cấp nước.
12. NGĂN CHẶN VÀ TIÊU DIỆT ĐỘNG VẬT GÂY HẠI
11.1. Chỉ tiêu
	Nhóm

chỉ tiêu
	Điều khoản

tham chiếu


	Chỉ tiêu
	Kết quả đánh giá
	Tổng hợp 
	Diễn giải  sai lỗi và thời hạn 
khắc phục


	
	
	
	Mức đánh giá
	
	

	
	
	
	Đạt

(Ac)
	Nhẹ

(Mi)
	Nặng

(Ma)
	Nghiêm

trọng

(Se)
	Tới hạn

(Cr)
	
	

	(1)
	(2)
	(3)
	(4)
	(5)
	(6)
	(7)
	(8)
	(9)
	(10)

	11.
	QCVN 02 – 07

2.2.2.6
	11. Ngăn chặn và tiêu diệt ĐVGH:
11.1. Ngăn chặn

a. Không có nơi ẩn náu của động vật gây hại trong khu vực ngâm làm sạch

b. Không có nơi ẩn náu của động vật gây hại ngoài khu vực ngâm làm sạch

11.2. Tiêu diệt

a. Xây dựng kế hoạch phù hợp

b. Không có sự hiện diện của ĐVGH trong khu vực ngâm làm sạch
	
	[   ]

[   ]

[    ]
	[   ]

[    ]

[    ]
	[    ]
	
	
	


12.2. Cách tiến hành

12.2.1. Yêu cầu: Ngăn chặn và tiêu diệt hiệu quả động vật gây hại.
12.2.2. Phạm vi:
a. Khu vực ngâm làm sạch.
b. Khu vực xung quanh phân x​ưởng kể từ hàng rào của cơ sở trở vào.
c. Hồ sơ kiểm soát.
12.2.3. Phương pháp và nội dung đánh giá

Xem xét, đánh giá trên hồ sơ (sơ đồ, kế hoạch tiêu diệt động vật gây hại); đánh giá trên thực tế và kết hợp với phỏng vấn để xác định:
a. Biện pháp ngăn chặn sự xâm nhập của động vật gây hại:
- Hệ thống l​ưới chắn tại các vị trí thông với bên ngoài (rãnh thoát nước, hố ga).
- Các khe, ngách, các vị trí khuất, dụng cụ sắp xếp không ngăn nắp, thiết bị không sử dụng thường xuyên, các hố ga đối với khu vực ngâm làm sạch.
- Các bụi cây; hệ thống thoát nước hở; nơi có nước đọng; nơi tập trung phế liệu; rác thải đối với các khu vực ngoài khu vực ngâm làm sạch.
b. Tiêu diệt động vật gây hại:
- Đánh giá sơ đồ, kế hoạch đặt bẫy, sử dụng thuốc tiêu diệt động vật gây hại. Các thủ tục kiểm soát và duy trì hoạt động đó được phải duyệt trong SSOP.
- Xem xét sự hiện diện và dấu hiệu hiện diện của động vật gây hại trong khu vực ngâm làm sạch.

13. KHU VỰC VỆ SINH CÔNG NHÂN
13.1. Chỉ tiêu
	Nhóm

chỉ tiêu
	Điều khoản

tham chiếu


	Chỉ tiêu
	Kết quả đánh giá
	Tổng hợp 
	Diễn giải  sai lỗi và thời hạn 
khắc phục


	
	
	
	Mức đánh giá
	
	

	
	
	
	Đạt

(Ac)
	Nhẹ

(Mi)
	Nặng

(Ma)
	Nghiêm

trọng

(Se)
	Tới hạn

(Cr)
	
	

	(1)
	(2)
	(3)
	(4)
	(5)
	(6)
	(7)
	(8)
	(9)
	(10)

	12.
	QCVN 02 - 07

2.2.1.6

	12.Khu vực vệ sinh công nhân

a. Đủ số lượng

b. Trang thiết bị và bố trí thích hợp (bố trí các phòng, thiết bị, xả nước, giấy vệ sinh...)

c. Vị trí thích hợp.

d. Bảo trì tốt
	
	[   ]

[   ]

[   ]

[   ]
	[    ]
[    ]
[    ]
	
	
	
	


13.2. Cách tiến hành

13.2.1 Yêu cầu: Số lượng và cấu trúc phù hợp

13.2.2 Phạm vi : Các khu vực vệ sinh công nhân trong cơ sở.

13.2.3 Phương pháp và nội dung đánh giá



Đánh giá trên thực tế kết hợp với phỏng vấn (nếu cần) để xác định:

- Số bồn cầu (hố xí) đủ lượng theo qui định riêng cho nam và nữ: 

Dưới 9 người: 
1 bồn cầu                        Từ 10-24 người: 
2 bồn cầu

Từ 25-49 người: 
3 bồn cầu                        Từ 50-100 người: 
5 bồn cầu

Trên 100 người: Cứ thêm 30 người phải thêm 01 nhà vệ sinh

- Cửa nhà vệ sinh không được mở trực tiếp vào khu vực chế biến.

- Trang thiết bị và bố trí nhà vệ sinh: bồn cầu, xả nước, giấy vệ sinh chuyên dùng, thùng chứa rác có nắp đậy đủ lượng, thuận tiện, hoạt động bình thường.

- Tình trạng bảo trì tốt.

14. BẢO HỘ LAO ĐỘNG
14.1. Chỉ tiêu
	Nhóm

chỉ tiêu
	Điều khoản

tham chiếu


	Chỉ tiêu
	Kết quả đánh giá
	Tổng hợp 
	Diễn giải  sai lỗi và thời hạn 
khắc phục


	
	
	
	Mức đánh giá
	
	

	
	
	
	Đạt

(Ac)
	Nhẹ

(Mi)
	Nặng

(Ma)
	Nghiêm

trọng

(Se)
	Tới hạn

(Cr)
	
	

	(1)
	(2)
	(3)
	(4)
	(5)
	(6)
	(7)
	(8)
	(9)
	(10)

	13.
	QCVN 02 – 07

2.2.1.5

2.2.2.4,5
	13.Bảo hộ lao động (BHLĐ)
13.1. Trang bị BHLĐ

a. Đủ số lượng 

b. Bảo hộ lao động sạch sẽ, không rách

13.2. Phòng thay BHLĐ

a. Có phòng thay BHLĐ

b. Bố trí thích hợp

c. Bảo trì tốt
	
	[   ]

[   ] 

[   ]
	[   ]

[   ]

[   ]

[   ]
[   ]
	
	
	
	


14.2. Cách tiến hành

14.2.1 Yêu cầu
- Đủ số lượng và chủng loại bảo hộ lao động theo quy định.
- Hợp vệ sinh, bố trí vị trí thích hợp.
14.2.2. Phạm vi
a. Các phòng thay bảo hộ lao động.
b. Bảo hộ lao động của công nhân đang sản xuất.
14.2.3. Phương pháp và nội dung đánh giá

Xem xét, đánh giá trên thực tế, hồ sơ và phỏng vấn (khi cần thiết) để xác định:

- Vị trí của phòng thay BHLĐ.
- Số lượng và chủng loại trang bị bảo hộ lao động trong các khu vực như​ qui định.
- Tình trạng vệ sinh của bảo hộ lao động đang sử dụng. 
- Sự tách biệt giữa BHLĐ và t​ư trang quần áo, giầy dép thường trong phòng thay bảo hộ. Kiểm soát việc sử dụng bảo hộ lao động theo qui định. 
- Giặt và quản lý BHLĐ theo qui định. 

15. VẬN CHUYỂN, BẢO QUẢN NHUYỄN THỂ HAI MẢNH VỎ SỐNG
15.1.    Chỉ tiêu
	Nhóm

chỉ tiêu
	Điều khoản

tham chiếu


	Chỉ tiêu
	Kết quả đánh giá
	Tổng hợp 
	Diễn giải  sai lỗi và thời hạn 
khắc phục


	
	
	
	Mức đánh giá
	
	

	
	
	
	Đạt

(Ac)
	Nhẹ

(Mi)
	Nặng

(Ma)
	Nghiêm

trọng

(Se)
	Tới hạn

(Cr)
	
	

	(1)
	(2)
	(3)
	(4)
	(5)
	(6)
	(7)
	(8)
	(9)
	(10)

	14.
	QCVN 02 - 07

2.3
	14. Vận chuyển, bảo quản nhuyễn thể 2 mảnh vỏ sống

a. Phương tiện vận chuyển bảo quản phù hợp, dễ làm vệ sinh

b. Phương pháp vận chuyển bảo quản phù hợp

c. Bảo trì tốt
	
	[   ]
	[   ]

[   ]

[   ]
	[   ]

[   ]


	[   ]
	
	


15.2. Cách tiến hành
15.2.1. Yêu cầu

- Phương tiện vận chuyển, bảo quản không là nguồn lây nhiễm cho NT2MV.

- Phương pháp bảo quản và chế độ vệ sinh phù hợp.

15.2.2. Phạm vi: Phương tiện vận chuyển, bảo quản NT2MV sống.

15.2.3. Phương pháp và nội dung đánh giá


Xem xét hồ sơ, đánh giá trên thực tế, đo nhiệt độ và phỏng vấn (khi cần thiết) để xác định:

- Được làm bằng vật liệu bền, không bị ăn mòn, không gỉ sét, không gây độc.

- Bề mặt nhẵn, dễ làm vệ sinh.

- Phương pháp vận chuyển, bảo quản phù hợp.

16. BAO GÓI, GHI NHÃN VÀ TRUY XUẤT
15.1. Chỉ tiêu
	Nhóm

chỉ tiêu
	Điều khoản

tham chiếu


	Chỉ tiêu
	Kết quả đánh giá
	Tổng hợp 
	Diễn giải  sai lỗi và thời hạn 
khắc phục


	
	
	
	Mức đánh giá
	
	

	
	
	
	Đạt

(Ac)
	Nhẹ

(Mi)
	Nặng

(Ma)
	Nghiêm

trọng

(Se)
	Tới hạn

(Cr)
	
	

	(1)
	(2)
	(3)
	(4)
	(5)
	(6)
	(7)
	(8)
	(9)
	(10)

	16.
	QCVN 02 - 07

2.5
	16. Bao gói, ghi nhãn và truy xuất
a. Vật liệu bao gói phù hợp

b. Ghi nhãn đủ thông tin và đúng quy định

c. Thiết lập và thực hiện đầy đủ các thủ tục về truy xuất, thu hồi/xử lý sản phẩm 
	
	
	[   ]

[   ]

[   ]
	[   ]

[   ]

[   ]


	[   ]
	
	


16.2. Cách tiến hành

16.2.1. Yêu cầu:
- Vật liệu bao gói phù hợp.
- Ghi nhãn đầy đủ và đúng quy định.
- Xây dựng và tuân thủ các thủ tục truy xuất và thu hồi/xử lý sản phẩm.
16.2.2. Phạm vi: Khu vực bao gói; việc ghi nhãn và hồ sơ thực hiện truy xuất nguồn gốc
16.2.3. Phương pháp và nội dung đánh giá:

Đánh giá trên thực tế và phỏng vấn (khi cần thiết) để xác định:
- Việc thực hiện bao gói NT2MV sống đúng quy định (không thực hiện trực tiếp trên sàn). 
- Vật liệu bao gói tiếp xúc trực tiếp với NT2MV phải bảo đảm an toàn thực phẩm:

+ Không có khả năng nhiễm vào sản phẩm những chất có hại cho ng​ười sử dụng. 

+ Đủ bền, chắc để bảo vệ sản phẩm khỏi bị lây nhiễm.
- Ghi nhãn phải đầy đủ thông tin theo qui định hiện hành của QCVN 02-07 và các thông tin phải chính xác.

Ghi chú: Không đánh giá chỉ tiêu về bao gói, ghi nhãn  khi cơ sở chỉ cung cấp NT2MV sống cho nhà máy chế biến hoặc cơ sở bán buôn khác.

17. HOÁ CHẤT 
17.1. Chỉ tiêu
	Nhóm

chỉ tiêu
	Điều khoản

tham chiếu


	Chỉ tiêu
	Kết quả đánh giá
	Tổng hợp 
	Diễn giải  sai lỗi và thời hạn 
khắc phục


	
	
	
	Mức đánh giá
	
	

	
	
	
	Đạt

(Ac)
	Nhẹ

(Mi)
	Nặng

(Ma)
	Nghiêm

trọng

(Se)
	Tới hạn

(Cr)
	
	

	(1)
	(2)
	(3)
	(4)
	(5)
	(6)
	(7)
	(8)
	(9)
	(10)

	17.
	QCVN 02 - 07

2.2.2.7


	17. Hoá chất

a. Được phép sử dụng và có nguồn gốc rõ ràng

b. Sử dụng, bảo quản đúng cách
	
	
	[   ]
	[    ]

[    ]
	[   ]
	
	


17.2. Cách tiến hành

17.2.1. Yêu cầu

- Hoá chất, phụ gia được phép sử dụng, có nguồn gốc rõ ràng và không v​ượt quá giới hạn cho phép.

- Sử dụng, bảo quản theo qui định và chỉ dẫn của nhà cung cấp.

17.2.2. Phạm vi

- Kho bảo quản, thùng, tủ, ngăn chứa hoá chất, phụ gia

- Việc sử dụng trong thực tế 

- Hồ sơ quản lý và sử dụng.

17.2.3. Phương pháp và nội dung đánh giá


Xem xét, đánh giá trên hồ sơ, thực tế và phỏng vấn (khi cần thiết) để xác định:

- Sự tách biệt trong bảo quản và sử dụng các loại hoá chất, phụ gia khác nhau. 

- Sự đầy đủ các thông tin ghi trên nhãn các loại hoá chất: tên th​ương mại, tên nhà cung cấp, chỉ dẫn bảo quản, sử dụng của nhà cung cấp, thành phần, thời hạn sử dụng.

- Thực tế bảo quản và sử dụng hoá chất trong sản xuất.
18. KIỂM SOÁT NGUYÊN LIỆU
18.1. Chỉ tiêu:
	Nhóm

chỉ tiêu
	Điều khoản

tham chiếu


	Chỉ tiêu
	Kết quả đánh giá
	Tổng hợp 
	Diễn giải  sai lỗi và thời hạn 
khắc phục


	
	
	
	Mức đánh giá
	
	

	
	
	
	Đạt

(Ac)
	Nhẹ

(Mi)
	Nặng

(Ma)
	Nghiêm

trọng

(Se)
	Tới hạn

(Cr)
	
	

	(1)
	(2)
	(3)
	(4)
	(5)
	(6)
	(7)
	(8)
	(9)
	(10)

	18
	QCVN 02 – 07

2.2.2.11;2.2.2.12

2.3.2
	18. Kiểm soát nguyên liệu

a. Có hồ sơ chứng minh nguồn gốc nguyên liệu

b. Hồ sơ đầy đủ, đủ độ tin cậy
	
	
	[   ]
	[    ]

[    ]
	[   ]

[   ]
	
	


18.2. Cách tiến hành:

18.2.1. Yêu cầu: Có đủ hồ sơ đảm bảo tin cậy để kiểm soát nguồn gốc nguyên liệu.
18.2.2. Phạm vi: Hồ sơ kiểm soát chất lượng nguyên liệu: Giấy chứng nhận xuất xứ NT2MV do cơ quan có thẩm quyền quản lý thủy sản địa phương cấp và các giấy tờ liên quan.
18.2.3. Phương pháp và nội dung đánh giá

Xem xét hồ sơ, đánh giá thực tế (nếu có thể) và phỏng vấn (khi cần thiết) để xác định:
- Hoạt động tiếp nhận và tính đầy đủ, phù hợp của giấy chứng nhận xuất xứ NT2MV.
- Hồ sơ tiếp nhận, ngâm làm sạch.

19. MÔI TRƯỜNG XUNG QUANH

19.1. Chỉ tiêu:

	Nhóm

chỉ tiêu
	Điều khoản

tham chiếu


	Chỉ tiêu
	Kết quả đánh giá
	Tổng hợp 
	Diễn giải  sai lỗi và thời hạn 
khắc phục


	
	
	
	Mức đánh giá
	
	

	
	
	
	Đạt

(Ac)
	Nhẹ

(Mi)
	Nặng

(Ma)
	Nghiêm

trọng

(Se)
	Tới hạn

(Cr)
	
	

	(1)
	(2)
	(3)
	(4)
	(5)
	(6)
	(7)
	(8)
	(9)
	(10)

	19.
	QCVN 02-01
2.1.1.1

2.1.2
	19. Môi trường xung quanh

a. Môi trường bên ngoài không ảnh hưởng vào nhà máy
b. Môi trường xung quanh nhà máy không ảnh hưởng vào khu vực ngâm làm sạch
	
	[    ]

[    ]
	[   ]
[    ]
	
	
	
	


19.2. Cách tiến hành:

19.2.1. Yêu cầu: Môi trường xung quanh không ảnh hưởng đến điều kiện vệ sinh an toàn của khu vực ngâm làm sạch 
19.2.2. Phạm vi: Vị trí của nhà máy, bên ngoài và bên trong tường rào nhà máy và khu vực ngâm làm sạch
19.2.3. Phương pháp và nội dung đánh giá

Đánh giá trên thực tế và phỏng vấn (khi cần thiết) để xác định:

- Khuôn viên nhà máy so với các khu vực tập trung chất thải, nơi sản xuất có nhiều khói bụi, mùi hôi, khu vực bảo quản hoá chất, chăn nuôi gia súc, khu vực tù đọng chất thải. 

- Tường rào xung quanh nhà máy ngăn chặn đựơc sự qua lại của gia súc, vật nuôi.

-  Nhà máy không bị ngập nước

-  Không có các nơi tù đọng, ô nhiễm.

- Đường đi nội bộ, cống rãnh thoát nước, nơi tập trung rác thải không là nguồn lây nhiễm vào khu vực ngâm làm sạch
20. HỆ THỐNG QUẢN LÝ CHẤT LƯỢNG

 20.1. Chỉ tiêu
	Nhóm

chỉ tiêu
	Điều khoản

tham chiếu


	Chỉ tiêu
	Kết quả đánh giá
	Tổng hợp 
	Diễn giải  sai lỗi và thời hạn 
khắc phục


	
	
	
	Mức đánh giá
	
	

	
	
	
	Đạt

(Ac)
	Nhẹ

(Mi)
	Nặng

(Ma)
	Nghiêm

trọng

(Se)
	Tới hạn

(Cr)
	
	

	(1)
	(2)
	(3)
	(4)
	(5)
	(6)
	(7)
	(8)
	(9)
	(10)

	20.
	QCVN 02 – 02

2.3.1,2.3

2.3.10

2.3.12

QCVN 02 – 07

2.2.2.4,3,12

2.3.1,2,5,6,9
	20.Hệ thống quản lý chất lượng

a. Đủ điều kiện tiên quyết để thực hiện chương trình QLCL 

b. Thiết lập đầy đủ chương trình GMP, SSOP cho các lĩnh vực liên quan

c. Chương trình phù hợp với qui định và thực tế
	
	
	[   ]


	[    ]

[    ]

[    ]


	[    ]
[    ]


	
	


20.2 Cách tiến hành

20.2.1. Yêu cầu

- Cơ cấu tổ chức và điều kiện đủ để thực hiện hiệu quả hệ thống quản lý chất lượng.

- Ch​ương trình quản lý chất lượng phải phù hợp với qui định và thực tế.

20.2.2. Phạm vi

- Các trang thiết bị để thực hiện kiểm tra, giám sát (nếu có): thiết bị đo nồng độ muối, giấy thử.

- Các văn bản pháp lý, hồ sơ tài liệu có liên quan đến hoạt động QLCL và kiểm soát nguồn gốc, xuất xứ  NT2MV.

- Chương trình GMP, SSOP

20.2.3. Phương pháp và nội dung đánh giá


Xem xét toàn bộ chương trình, đối chiếu với toàn bộ các văn bản pháp lý hoặc phỏng vấn nếu thấy cần thiết để xác định:


- Hồ sơ được thiết lập đầy đủ và phù hợp.


- Chương trình GMP, SSOP được xây dựng phù hợp với qui định và thực tế. 

21.  THỰC HIỆN CHƯƠNG TRÌNH QUẢN LÝ CHẤT LƯỢNG
21.1 Chỉ tiêu
	Nhóm

chỉ tiêu
	Điều khoản

tham chiếu


	Chỉ tiêu
	Kết quả đánh giá
	Tổng hợp 
	Diễn giải  sai lỗi và thời hạn 
khắc phục


	
	
	
	Mức đánh giá
	
	

	
	
	
	Đạt

(Ac)
	Nhẹ

(Mi)
	Nặng

(Ma)
	Nghiêm

trọng

(Se)
	Tới hạn

(Cr)
	
	

	(1)
	(2)
	(3)
	(4)
	(5)
	(6)
	(7)
	(8)
	(9)
	(10)

	21.
	QCVN 02 – 07


	21. Thực hiện chương trình quản lý chất lượng
a. Bố trí điều hành sản và thao tác của công nhân phù hợp.

b. Kiểm soát đúng cách quá trình ngâm làm sạch.

c. Vệ sinh cá nhân và nhà xưởng trang thiết bị đúng cách.

d. Kiểm soát đúng chế độ sức khoẻ công nhân 
đ. Thực hiện thẩm tra đúng theo qui định.
	
	
	[   ]

[   ]

[   ]

[   ]

[   ]


	[    ]

[    ]

[    ]
[    ]
[   ]


	
	
	


21.2 Cách tiến hành

21.2.1. Yêu cầu: Chương trình quản lý chất lượng phải được thực hiện theo đúng qui định đã đề ra.
21.2.2. Phạm vi: Toàn bộ hồ sơ liên quan đến xây dựng và thực hiện GMP, SSOP và thực tế áp dụng chương trình trong sản xuất. 
21.2.3. Phương pháp và nội dung đánh giá
Xem xét hồ sơ, đối chiếu với thực tế và phỏng vấn (khi cần thiết) để xác định sự tuân thủ về:
- Việc bố trí sản xuất, trang thiết bị chế biến, phân phối nguyên liệu, thao tác của công nhân (có thể dẫn tới dập nát, nhiễm bẩn sản phẩm hoặc làm chậm thời gian sản xuất). 
- Việc duy trì chế độ kiểm soát quá trình ngâm làm sạch NT2MV và tuân thủ các qui định trong GMP.
- Hoạt động vệ sinh nhà xưởng, trang thiết bị và kết quả thực hiện.
- Điều kiện vệ sinh chung theo qui định (không để chó, mèo vào khu vực sản xuất, không hút thuốc lá, khạc nhổ ... trong phân xưởng)
- Thực hiện chế độ kiểm tra sức khoẻ công nhân theo qui định (hồ sơ sức khoẻ công nhân, việc thực hiện kiểm soát sức khoẻ công nhân.)
- Thực hiện hành động sửa chữa khi thông số giám sát bị vi phạm.

22.  HỒ SƠ
22.1 Chỉ tiêu
	Nhóm

chỉ tiêu
	Điều khoản

tham chiếu


	Chỉ tiêu
	Kết quả đánh giá
	Tổng hợp 
	Diễn giải  sai lỗi và thời hạn 
khắc phục


	
	
	
	Mức đánh giá
	
	

	
	
	
	Đạt

(Ac)
	Nhẹ

(Mi)
	Nặng

(Ma)
	Nghiêm

trọng

(Se)
	Tới hạn

(Cr)
	
	

	(1)
	(2)
	(3)
	(4)
	(5)
	(6)
	(7)
	(8)
	(9)
	(10)

	22.
	QCVN 02 – 02
QCVN 02 – 07

2.2.2.12.


	22. Hồ sơ

a. Có thiết lập hồ sơ

b. Hồ sơ lưu trữ đầy đủ, đủ độ tin cậy
	
	
	[   ]
	[   ]
	[   ]
[   ]
	
	


22.2 Cách tiến hành

22.2.1. Yêu cầu: Hồ sơ được thiết lập và lưu trữ đầy đủ, tin cậy.
22.2.2. Phạm vi: Toàn bộ hồ sơ liên quan đến xây dựng và thực hiện GMP, SSOP và thực tế áp dụng chương trình trong sản xuất. 
22.2.3. Phương pháp và nội dung đánh giá
Xem xét hồ sơ, đối chiếu với thực tế và phỏng vấn (khi cần thiết) để xác định sự tuân thủ về:
- Tính đầy đủ của các loại hồ sơ (các văn bản pháp lý, tài liệu tham chiếu, chương trình GMP, SSOP, hồ sơ giám sát, thẩm tra, hành động sửa chữa,...).
- Mức độ tin cậy của các loại hồ sơ (thực hiện đúng so với kế hoạch, các kết quả ghi chép phù hợp hiện trạng sản xuất, không có dấu hiệu nguỵ tạo hồ sơ).
- Lưu trữ hồ sơ dễ truy cập (được sắp xếp theo chủ đề, trình tự qui trình và trình tự thời gian). Thời gian lưu trữ hồ sơ theo đúng qui định (2 năm). 
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