TRUONG PAI HOC MO TP. HO CHI MINH

KHOA CONG NGHE SINH HQC

PE CUONG MON HQC

1. THONG TIN VE MON HQC

1.1 Tén mon hoc: Hé thong quan Iy chat lwgng trong sin xuit dwge pham
Ma mon hoc: BIOT4222
1.2 Khoa/Ban phu trach: Khoa Cong Ngh¢ Sinh Hoc
1.3S6 tin chi:02 TC  (02LT/0TH)
. MO TA MON HQC
Moén Hé théng quan 1y chat luong trong san xuat duge pham 1a mon hoc ty chon
trong chuong trinh dao tao ctr nhan nganh Cong ngh¢ Sinh hoc. Muc ti€éu moén hoc
nham cung cip mot sd thong tin, kién thirc tdi thiéu can thiét vé hé thdng quan Iy chat
luong cac GxP, ISO 4p dung trong san xuit dugc pham
. MUC TIEU MON HQC
3.1. Muc tiéu chung
Sau khi hoc mon nay sinh vién c¢6 kha nang van dung cac kién thirc va k¥ ning can

thiét lién quan dé tham gia xay dung va quan 1y hé thong chat luong trong cac cong ty san
xuat duoc pham

3.2.Muc tiéu cu thé:

3.2.1. Vé kién thirc

Sau khi hoc xong, sinh vién c6 kha nang:

- Trinh bay cac khai niém co ban vé san pham va chat luong

- Céc khai niém co ban, phan tich vé cac GxP, ISO

3.2.2. Vékynang

Sau khi hoc mon ndy sinh vién c6 cac k§ ning van dung va xdy dung céc tiéu chuin
lién quan dén chat lugng trong san xuét duoc

4. NOI DUNG MON HOQC

SO tiét

Tai li¢u

STT Tén chwong Muc, tiéu muc TC| LT | BT | TH| tu hoc
1. | Chuong 1. I. Chét lugng [1]
Mot s6 khai IL. Quan 1y chét luong
niém III.  Kiém soat chat luong |3 |3 0 |0
IV.  Dam bao chat luong
V.Mbi lién quan gitta dam




SO tiét

Tai li€u

STT Tén chwong Muc, tiéu muc TC| LT | BT|TH| tihoc
bao chat luong, GMP va
kiém tra chét luong thude
2 I. Yéu td co ban cua cac GxP [1]
Chuong 2. II. B,a nguyén tic co ban cia
Cic nguyén tic cac GXP‘ C A \
g B III.  Muoi yéu cau co ban
thue hanh tot L, 3
GxP img dung cua caf: Gf(P . - 3 0 0
. - o | IV. Céc san pham cua cac
trong cac co so
- £ £ GxP
san xuat thuoc
3 I. Yéu cau khach quan va chu [11, 121,
quan [3]
Chuong 3. II.Giéi thiéu so lugc GMP
GMP (Good cac nudc va khu vuc
manufacturing | III.  Muc ti€u va vai tro clua
) 5 |4 1 (0
practice- Thue GMP
hanh tot san IV. Huéng dan thyc hanh
xuit thudc0 t6t san xuat thudc theo
khuyén céo cua t6 chic y té
thé gioi (WHO-GMP)
4 | Chuwong 4. I. Muc dich va pham vi ap (1], [4]
GLP (Good dung
Laboratory I1. Thyc hanh t6t phong kiém
practice- Thuc nghiém thudc 5 |4 1 |o
hanh t6t phong
kiém nghiém
thu(‘ic)
5 | Chuong 5. [. Muyc dich va pham vi &p (1], [5]
GSP (Good dung
Storage II. Thu,’c hanh tét bao quan 5 |4 1 lo
practice- Thuc thudc
hanh t6t bio
quan thudc)
6 Chu’m’lg 6. I. So lugc vai nét vé sy ra doi 3 3 o lo [1]
Heé thong tiéu cua ISO va B ISO 9000




STT Tén chuwong

Muc, tiéu muc

SO tiét

TC

LT | BT

TH

Tai li€u
tu hoc

chuin chat
lwgmg ISO 9000

IL. Cac tiéu chuan huéng dan
vé cac tiéu chuén hitu ich
khac

III.  BO tiéu chuan ISO
9000 nam 2000

Chuong 7.

An toan lao
dong va vé sinh
cong nghiép

L. Muc tiéu cua an toan
lao dong va vé sinh cong
nghiép

II.  Tb chic thuc hién

III. Ky thuat an toan va cac
phuong tién, bién phap bao
v€ nguoi lao dong

IV. V¢ sinh cong nghiép
theo GMP trong co s& san
xuat thudc

[1]

Bai tap

Trén co s& nhan thirc vé céc
GxP, theo ndi dung khuyén
cao cua WHO-GMP, GLP,
GSP, xay dyng nhiing cong
viéc cu thé cho co s& doanh
nghiép vé quy trinh thao tac
chuan (van hanh can dién tir,
may do pH), Bang mo ta
cong viéc cua tirng ca nhan,
quy trinh thao tac chuan vé
tham dinh quy trinh vé sinh
thiét bi, thiét ké nhan tinh
trang thiét bi,..
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24 6

Ghi chii: TC: Téng sé tiét; LT: Iy thuyét; BT: badi tdp; TH: Thuc hanh.
5. TAILIEU THAM KHAO

5.1. Tai liéu chinh

[1] Bo Y té (2004) Hudng dan thuc hanh t6t san xuat thudc theo khuyén cdo cua

T6 chirc Y té thé gidi.
5.2. Tai liéu tham khdo




[2] Duong Nhat Linh, (2014) Bai giang Hé théng quan 1y chit lwong trong san
xuét dugc phém. Truong BPH Mo TP. Ho Chi Minh. Luu hanh néi bé.
[3]1 Bo Y té (1997) Huéng din GMP ASEAN 1996.

[4] BO Y t&, Nguyén tic thyc hanh t6t phong kiém nghiém thubc, ban hanh theo

quyét dinh s6 1570/2000/QD-BYT ngay 22/05/2000 cta B trudng Bo Y té.

[5]BOY té, Nguyén tic thuc hanh t6t bao quan thudc, ban hanh theo quyét dinh
ngay 29/06/2001 ctia Bo trudong BO Y té.

6. PANHGIA KETQUAHQCTAP

STT Hinh thirc danh gia Trong 50
1 | Diém bai tap 30%
2 | Thi cubi ky: tu luan 70%

7. KE HOACH GIANG DAY

STT

Buoi
hoc

Noi dung

Ghi chu

Budi 1

-Trinh bay cac khai niém lién quan dén chat luong

-Trinh bay duoc mot sd khai niém vé GxP (GMP, GLP,
GSP)

-Phan tich dugc 5 yéu t6, 3 nguyén tic va 10 yéu cau co
ban cua GxP

-Su can thiét, myc tiéu, vai trd GxP (GMP, GLP, GSP)
trong cac co sé san xut thude

Budi 2

-Trinh bay dugc muyc tiéu va vai tro cia GMP
-Phén tich noi dung 17 diéu khoan cia WHO-GMP

Budi 3

-Trinh bay dugc muc dich viéc thyc hanh tdt phong kiém
nghiém thudc, pham vi ap dung va mot sb thuat ngi

-Phén tich ndi dung ciia GLP vé con ngudi, vé co s vat
chat va moi truong,vé may moc trang thiét bi, vé nguyén
vat liéu, vé phuong phap va ho so tai liéu, ...

Bubi 4

-Ké ra duoc muc tiéu va pham vi &p dung GSP

-Trinh bay dugc ndi dung chinh ctia GSP (nhan su, nha
kho, v€ sinh, cac qua trinh,..)

-Van dung theo huéng dan thuc hién

Budi 5

-Ké duoc sy ra doi cua 1SO, ISO 9000
-Ké dugc cac hé thong quan 1y chat lugng trong ho ISO 900




STT | Budi Noi dung Ghi chi
hoc
-Ké dugc 20 diéu khoan chinh trong Bo ISO 9001
-Phén tich duoc mdi lién quan ISO 9000 va GMP
6. | Bubi 6 -Néu duoc muc ti€u cua an toan lao dong va vé sinh cong
nghiép
-TRinh bay duoc mang ludi to chirc vé an toan lao dong va
v€ sinh cong nghiép
-Trinh bay va phan tich dugc bién phap vé sinh va tiéu
chuén vé sinh trong cong nghiép dugc- san xuit thude
-Néu duogc mot sé diém can luu ¥ cho cong tac an toan lao
dong co so san xuat thude
7. |Bubi7 | - Bai tap, sira cic bai tp timg budi
- Ontap
KHOA TRUONG Giing vién bién soan
PAKY) (Ky va ghi r6 ho tén)
Nguyén Minh Ha

ThS. Dwong Nhat Linh




