Biểu 1h – 1b

	Đơn vị:...................................


	CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM

Độc lập - Tự do - Hạnh phúc




 BIÊN BẢN

Kiểm tra, đánh giá phân loại điều kiện đảm bảo chất lượng 

cơ sở sản xuất, gia công, sang chai, đóng gói thuốc bảo vệ thực vật

Căn cứ Quyết định số………/……………ngày……/……/………của……………..…….

……………………………………………………………………………………………..

1. Ngày kiểm tra: ……………………………………………….…………………………

2. Tên cơ sở kiểm tra : ……………………………………...…………………………….

-  Địa chỉ: ……………………………..……………………………………………………

-  Điện thoại: ……………… Fax: ……………… Email: ………………………………...

-  Người đại diện : ………………………………Chức vụ: ……………………………….

……………………………………………………………………………………………..

……………………………………………………………………………………………..

3. Thành phần Đoàn kiểm tra: …………………………………………………………..

……………………………………………………………………………………………..

……………………………………………………………………………………………..

……………………………………………………………………………………………..

……………………………………………………………………………………………..

……………………………………………………………………………………………..

4. Sản phẩm: ………………………………………………………………………………

5. Kết quả kiểm tra, đánh giá: 

	Chỉ tiêu
	Nội dung cần đánh giá
	Kết quả kiểm tra đánh giá
	Diễn giải các sai lỗi chưa đạt hoặc hành động khắc phục

	
	
	Đạt
	Chưa đạt
	

	
	
	
	Nhẹ
	Nặng
	Nghiêm trọng
	

	I
	
	Nhóm các tiêu chí về địa điểm, nhà xưởng, trang thiết bị

	1
	
	Địa điểm 

	1.1
	1
	Giấy chứng nhận đăng ký kinh doanh hoặc Giấy phép đầu tư
	[ ]
	
	[ ]
	
	

	1.2
	2
	Địa điểm khu nhà xưởng và kho thuốc BVTV
	[ ]
	
	
	[ ]
	

	1.3
	3
	Khoảng cách với trường học, bệnh viện, chợ.
	[ ]
	[ ]
	[ ]
	
	

	1.4
	4
	Không bị ngập nước
	[ ]
	[ ]
	[ ]
	[ ]
	

	2
	
	Nhà xưởng, kho chứa
	
	
	
	
	

	2.1
	5
	Thiết kế xây dựng 
	[ ]
	[ ]
	[ ]
	
	

	2.2
	6
	Bố trí nhà xưởng và kho chứa
	[ ]
	[ ]
	[ ]
	
	

	2.3
	7
	Bố trí trong nhà xưởng và kho chứa
	[ ]
	[ ]
	[ ]
	[ ]
	

	2.4
	8
	Quy trình công nghệ gia công, sang chai, đóng gói
	[ ]
	[ ]
	[ ]
	
	

	2.5
	9
	Trang thiết bị, dây chuyền sản xuất
	[ ]
	[ ]
	[ ]
	
	

	II
	
	 Nhóm các tiêu chí về hệ thống phụ trợ: Hệ thống xử lý chất thải, Phòng chống cháy nổ, bảo vệ môi trường, vệ sinh nhà xưởng

	1
	10
	Hệ thống xử lý chất thải
	[ ]
	
	[ ]
	[ ]
	

	2
	11
	Phòng chống cháy nổ
	[ ]
	[ ]
	[ ]
	[ ]
	

	3
	12
	Bảo vệ môi trường
	[ ]
	
	[ ]
	[ ]
	

	4
	13
	An toàn vệ sinh lao động
	[ ]
	[ ]
	[ ]
	[ ]
	

	III
	
	Nhóm các tiêu chí về nhân lực, trang bị và sử dụng bảo hộ lao động

	1
	14
	Nhân lực
	[ ]
	[ ]
	
	[ ]
	

	3
	15
	Bảo hộ lao động
	[ ]
	[ ]
	[ ]
	
	

	IV
	
	Nhóm các tiêu chí về hệ thống quản lý chất lượng sản phẩm của cơ sở

	1
	16
	Hệ thống quản lý chất lượng của cơ sở
	[ ]
	[ ]
	[ ]
	[ ]
	

	2
	17
	Hồ sơ theo dõi sản phẩm
	[ ]
	[ ]
	[ ]
	
	

	3
	18
	Phiếu kiểm tra chất lượng từng lô sản phẩm trước khi xuất xưởng
	[ ]
	[ ]
	[ ]
	
	

	4
	19
	Nội dung ghi nhãn
	[ ]
	[ ]
	[ ]
	
	

	5
	20
	Chất lượng của sản phẩm
	[ ]
	
	[ ]
	[ ]
	

	
	
	Cộng: 
	
	
	
	
	


Ghi chú: Chỉ đánh dấu X vào ô đã được xác định

6. Kết luận và kiến nghị của đoàn kiểm tra: ……………………………………………

 ………………………………………………………………………………..……………

……………………………………………………………………………………………..

……………………………………………………………………………………………..

……………………………………………………………………………………………..

Cơ sở xếp loại: …………………………………...…………………..……………………

7. Ý kiến của cơ sở được kiểm tra: ………………………………………………………

……………………………………………………………………………………………..

……………………………………………………………………………………………..

	ĐẠI DIỆN CƠ SỞ 

(Ký, ghi rõ họ tên, đóng dấu)
	ĐD. LỰC LƯỢNG

PHỐI HỢP (nếu có)
	ĐD. ĐOÀN

KIỂM TRA

(Ký, ghi rõ họ tên)
	NGƯỜI LẬP

BIÊN BẢN

(Ký, ghi rõ họ tên)



HƯỚNG DẪN

Kiểm tra, đánh giá phân loại điều kiện đảm bảo chất lượng

 cơ sở sản xuất, gia công, sang chai, đóng gói thuốc bảo vệ thực vật

A. ĐỊNH NGHĨA CÁC MỨC LỖI
	1. Lỗi nghiêm trọng: 
	Là sai lệch so với quy định hoặc tiêu chuẩn hoặc quy chuẩn kỹ thuật gây ảnh hưởng đến chất lượng sản phẩm, tác động xấu đến môi trường, ảnh hưởng tới sức khoẻ người tiêu dùng.

	2. Lỗi nặng: 
	Là sai lệch so với tiêu chuẩn hoặc quy chuẩn kỹ thuật nếu kéo dài lỗi này sẽ gây ảnh hưởng đến chất lượng sản phẩm nhưng chưa đến mức nghiêm trọng.

	3. Lỗi nhẹ: 
	Là sai lệch so với tiêu chuẩn hoặc quy chuẩn kỹ thuật có thể gây ảnh hưởng đến chất lượng sản phẩm hoặc gây trở ngại cho việc kiểm soát chất lượng nhưng chưa đến mức nặng.


B. PHÂN LOẠI:

- Loại A: Không có lỗi nặng và nghiêm trọng, có <1/3 kết quả kiểm tra có lỗi nhẹ.

- Loại B: Không có lỗi nghiêm trọng, có <1/3 lỗi nặng hoặc >1/3 kết quả kiểm tra có lỗi nhẹ. 

- Loại C: Kết quả kiểm tra có >1/3 lỗi nặng hoặc có lỗi nghiêm trọng.
C. KIỂM TRA ĐÁNH GIÁ:

I. Nhóm các tiêu chí về địa điểm, nhà xưởng và trang thiết bị

1. Địa điểm

1.1 Giấy chứng nhận đăng ký kinh doanh hoặc Giấy phép đầu tư về hoạt động sản xuất, gia công, sang chai, đóng gói thuốc BVTV

- Đạt yêu cầu: Có đăng ký ngành nghề sản xuất, gia công, sang chai, đóng gói thuốc bảo vệ thực vật

- Lỗi nặng: Đăng ký không có ngành nghề sản xuất, gia công, sang chai, đóng gói thuốc bảo vệ thực vật

1.2 Địa điểm khu nhà xưởng và kho thuốc BVTV: 

- Đạt yêu cầu: Nằm trong khu công nghiệp hoặc có văn bản đồng ý của chính quyền về địa điểm nằm ngoài khu công nghiệp; Nhà xưởng và kho chứa có tường bao ngăn cách với bên ngoài. 

- Lỗi nghiêm trọng: Nằm ngoài khu công nghiệp nhưng không có hoặc có văn bản không đồng ý của chính quyền mà vẫn hoạt động.

1.3 Khoảng cách với trường học, bệnh viện, chợ:

- Đạt yêu cầu: Cách trường học, bệnh viện, chợ tối thiểu 200 m

- Lỗi nhẹ: Không đảm bảo khoảng cách với một trong các yêu cầu trên

- Lỗi nặng: Gần sát trường học, bệnh viện, chợ

 1.4 Không bị ngập nước:
- Đạt yêu cầu: Không bị ngập trong mọi tình huống

- Lỗi nhẹ: Bị ngập trong một vài tình huống

- Lỗi nặng: Ngập trong mùa mưa lũ

- Lỗi nghiêm trọng: Ngập thường xuyên

2. Nhà xưởng và kho chứa

2.1 Thiết kế xây dựng 

- Đạt yêu cầu: 

+ Nhà xưởng: Đạt tiêu chuẩn thiết kế, xây dựng quy định tại Tiêu chuẩn Việt Nam TCVN: 2622/1995: Phòng cháy, chống cháy cho nhà và công trình - Yêu cầu thiết kế; TCVN 4604/1988: Xí nghiệp công nghiệp, nhà sản xuất - Tiêu chuẩn thiết kế. 

+ Vật liệu xây dựng nhà xưởng, kho chứa là vật liệu cách nhiệt, không bắt lửa, không dễ cháy; Khung nhà được làm bằng bê tông hoặc thép. Sàn nhà được làm bằng vật liệu không thấm chất lỏng, bằng phẳng không trơn trượt, không có khe nứt và có gờ hay lề bao quanh chống tràn; Có kệ kê hàng cao ít nhất là 10 cm.

+ Nhà xưởng, kho chứa phải có lối thoát hiểm.

- Lỗi nhẹ:  Không có một trong các yêu cầu trên.

- Lỗi nặng: Không có từ hai yêu cầu trở lên.

2.2 Bố trí nhà xưởng và kho chứa

- Đạt yêu cầu: Nhà xưởng sản xuất và kho chứa phải ngăn cách; Kho chứa có khu thành phẩm và khu nguyên liệu riêng biệt. 

- Lỗi nhẹ: Nhà xưởng và kho chứa có ngăn cách, nhưng kho chứa không có khu thành phẩm và khu nguyên liệu riêng. 

- Lỗi nặng: Không ngăn cách, riêng biệt xưởng sản xuất và kho

2.3 Bố trí hàng hóa trong nhà xưởng, kho chứa

- Đạt yêu cầu: Bố trí, sắp xếp gọn gàng, hợp lý. Thuốc BVTV trong kho phải sắp xếp trên các kệ kê hàng cao ít nhất là 10 cm, cách tường ít nhất 20cm; xếp riêng biệt thuốc nguyên liệu, thuốc thành phẩm; lối đi chính rộng tối thiểu 1,5 m thuận lợi cho đi lại và các hoạt động: phòng cháy, chữa cháy, kiểm tra, giám sát; 

- Lỗi nhẹ: Sắp xếp không gọn gàng, hàng hóa không để trên kệ kê hàng.  

- Lỗi nặng: Lối đi chính chật hẹp; Kho chứa không có kệ kê hàng.

- Lỗi nghiêm trọng: Không đảm bảo các yêu cầu trên.

2.4 Quy trình công nghệ sản xuất, gia công, sang chai, đóng gói 
- Đạt yêu cầu: Có quy trình công nghệ sản xuất, gia công, sang chai, đóng gói bảo đảm chất lượng thuốc BVTV, thực hiện theo đúng quy trình.

- Lỗi nhẹ: Có quy trình công nghệ sản xuất, gia công, sang chai, đóng gói bảo đảm chất lượng thuốc BVTV nhưng không đầy đủ.

- Lỗi nặng: Không có quy trình công nghệ sản xuất, gia công, sang chai, đóng gói bảo đảm chất lượng thuốc BVTV hoặc có quy trình nhưng không phù hợp.

2.5 Trang thiết bị, dây chuyền sản xuất:

- Đạt yêu cầu: Có dây chuyền, công nghệ sản xuất, gia công, sang chai, đóng gói phù hợp để đảm bảo chất lượng thuốc BVTV của cơ sở, hoạt động tốt.

- Lỗi nhẹ: Có 50% dây chuyền bán tự động.

- Lỗi nặng: 100% thủ công.

II. Nhóm các tiêu chí về hệ thống phụ trợ: Hệ thống xử lý chất thải, phòng chống cháy nổ, bảo vệ môi trường, an toan vệ sinh lao động.

1. Hệ thống xử lý chất thải

- Đạt yêu cầu: Nhà xưởng có hệ thống xử lý khí thải, nước thải, chất thải rắn theo đúng quy định về xử lý chất thải nguy hại hoặc có hợp đồng thu gom xử lý chất thải  rắn nguy hại đối với cơ sở được cấp phép; Kho chứa có hệ thống thông gió; Nhà xưởng và kho chứa có dụng cụ thu gom và vận chuyển chất thải rắn ra khỏi khu vực sản xuất sau mỗi ca sản xuất, có nơi chứa chất thải kín, riêng biệt với khu sản xuất.

- Lỗi nặng: Có nhưng không đầy đủ, hoạt động kém

- Lỗi nghiêm trọng: Không có

2. Phòng chống cháy nổ: 
- Đạt yêu cầu: Có phương án phòng chống cháy nổ được phê duyệt; Có nội quy PCCC, tiêu lệnh, biển hiệu “cấm lửa”; Có biển biểu trưng nguy hiểm in đầu lâu, xương chéo màu đen trên nền trắng trong hình vuông đặt lệch có kích thước như quy định tại thông tư về quản lý thuốc bảo vệ thực vật của Bộ NNN&PTNT; Có các thiết bị, dụng cụ phòng cháy và chữa cháy theo quy định của công an PCCC, để ở nơi thuận tiện khi sử dụng.

- Lỗi nhẹ: Thiếu một trong các yêu cầu trên

- Lỗi nặng: Trang thiết bị PCCC để ở vị trí không phù hợp, không vận hành được

- Lỗi nghiêm trọng: Không có 

3. Bảo vệ môi trường

- Đạt yêu cầu: Cơ sở sản xuất phải áp dụng hệ thống quản lý môi trường theo tiêu chuẩn ISO 14001 hoặc tương đương; Có Báo cáo tác động môi trường (ĐTM) hoặc đề án bảo vệ môi trường được cơ quan có thẩm quyền phê duyệt.

- Lỗi nặng: Có nhưng không đầy đủ 

- Lỗi nghiêm trọng: Không có 

4. An toàn vệ sinh lao động:

- Đạt yêu cầu: Có Quy trình vệ sinh nhà xưởng, thiết bị và được thực hiện theo đúng quy trình; Có bảng nội quy về an toàn hóa chất, hệ thống báo hiệu phù hợp với mức độ nguy hiểm của hóa chất; Có phiếu an toàn hóa chất của tất cả các hóa chất được lưu trữ; Có nội quy an toàn lao động, có khu vực riêng biệt để thay đồ cho công nhân trước và sau ca sản xuất, có khu vực tắm, rửa, có nước sạch và xà phòng.

- Lỗi nhẹ: Không có một trong những yêu cầu trên

- Lỗi nặng: Không có Quy trình vệ sinh nhà xưởng, thiết bị và không có nội quy an toàn lao động.

- Lỗi nghiêm trọng: Không có tất cả những yêu cầu trên

III. Nhóm các tiêu chí về nhân lực, bảo hộ lao động

1.  Nhân lực:
- Đạt yêu cầu: 

+ Người trực tiếp điều hành xưởng sản xuất Có Chứng chỉ hành nghề sản xuất, gia công, sang chai, đóng gói thuốc BVTV do Chi cục BVTV tỉnh, thành phố trực thuộc trung ương cấp; 

+ Lãnh đạo, người quản lý các bộ phận liên quan trực tiếp đến hoạt động hóa chất, người trực tiếp sản xuất, vận chuyển, bảo quản hóa chất được đào tạo, huấn luyện về kỹ thuật an toàn hóa chất; 

+ Lãnh đạo, nhân viên kỹ thuật và thủ kho được huấn luyện và nắm vững các quy định về quản lý hoạt động hóa chất, phòng cháy, chữa cháy; khoảng cách an toàn; thực hiện Biện pháp, Kế hoạch phòng ngừa, ứng phó sự cố hóa chất. 

+ Người lao động được đào tạo và tập huấn về quy trình sản xuất, an toàn lao động, phòng chống cháy nổ, các biện pháp phòng ngừa, xử lý sự cố đối với thuốc BVTV.

- Lỗi nhẹ: Không có một trong những yêu cầu trên trừ Chứng chỉ hành nghề

- Lỗi nghiêm trọng: Người trực tiếp điều hành sản xuất không có Chứng chỉ hành nghề 

2.  Bảo hộ lao động

- Đạt yêu cầu: Có trang bị và sử dụng trang thiết bị bảo đảm an toàn lao động (găng tay, khẩu trang, kính bảo hộ mắt, quần áo bảo hộ) khi tiếp xúc với thuốc BVTV.

- Lỗi nhẹ: Có trang bị nhưng không sử dụng (găng tay, khẩu trang)

- Lỗi nặng: Không có các trang bị bảo hộ lao động.

IV. Nhóm các tiêu chí về hệ thống quản lý chất lượng sản phẩm của cơ sở
1. Hệ thống quản lý chất lượng của cơ sở: 

- Đạt yêu cầu: Thực hiện theo tiêu chuẩn ISO, GMP hoặc có phòng kiểm nghiệm kiểm tra chất lượng sản phẩm hoặc có hợp đồng kiểm tra chất lượng với phòng thử nghiệm có đủ năng lực kiểm tra chất lượng thuốc bảo vệ thực vật, để kiểm tra tất cả các lô thuốc BVTV trước khi xuất xưởng và có hồ sơ lưu kết quả kiểm tra.

- Lỗi nhẹ: Có bộ phận kiểm tra chất lượng sản phẩm (có phòng KCS) hoặc có hợp đồng kiểm tra chất lượng với phòng thử nghiệm có đủ năng lực kiểm tra chất lượng thuốc bảo vệ thực vật để kiểm tra chất lượng các lô thuốc trước khi xuất xưởng nhưng không kiểm tra đầy đủ (hồ sơ lưu kết quả kiểm tra không đầy đủ).

- Lỗi nặng: Có bộ phận kiểm tra chất lượng sản phẩm nhưng không thực hiện kiểm tra chất lượng các lô thuốc trước khi xuất xưởng (không có hồ sơ lưu).

- Lỗi nghiêm trọng: Không có bộ phận kiểm tra chất lượng sản phẩm và không có hợp đồng với phòng thử nghiệm có đủ năng lực kiểm tra chất lượng thuốc bảo vệ thực vật để kiểm tra chất lượng các lô thuốc trước khi xuất xưởng.
2. Hồ sơ theo dõi sản phẩm

- Đạt yêu cầu: Có hồ sơ lưu cho từng lô sản phẩm, sổ ghi chép theo dõi xuất, nhập thuốc tại cơ sở.

- Lỗi nhẹ: Có nhưng không đầy đủ.

- Lỗi nặng: Không có 

3.  Phiếu kiểm tra chất lượng từng lô sản phẩm trước khi xuất xưởng:

- Đạt yêu cầu: Có đầy đủ phiếu kiểm tra chất lượng từng lô sản phẩm trước khi xuất xưởng.

- Lỗi nhẹ: Có nhưng không đầy đủ.

- Lỗi nặng: Không có 

4.  Nội dung ghi nhãn

- Đạt yêu cầu: Nhãn thuốc bảo vệ thực vật ghi đúng quy định. 

- Lỗi nhẹ: Có một số nội dung ghi nhãn không đúng quy định

- Lỗi nặng: Nhãn ghi không đúng quy định  hoặc không ghi đủ, đúng các nội dung bắt buộc trên nhãn chính. Hoặc nhãn chính ghi không đủ thông tin bắt buộc mà không có nhãn phụ kèm theo.

5.  Chất lượng của sản phẩm

- Đạt yêu cầu: Thuốc trong danh mục, thuốc đạt chất lượng theo quy định (nếu có lấy mẫu kiểm tra chất lượng).

- Lỗi nặng: Có thuốc không đạt chất lượng. 

- Lỗi nghiêm trọng: Sản xuất, gia công, sang chai, đóng gói thuốc ngoài danh mục hoặc thuốc cấm sử dụng tại Việt Nam.
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