BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
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$6:03 /2020/TT-BYT Ha Néi, ngay o thang 04 néim 2020

THONG TU

Stra d6i, bd sung mét s6 diéu cia Théng tw s6 11/2018/TT-BYT
ngay 04 thang 5 nim 2018 ciia B§ truéng B Y té
quy dinh vé chat lwrgng thudbce, nguyén li¢u laim thudc

Can cir Ludt sé 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nam 2016 vé duoc;
Can cir Nghi dinh so 54/201 7/ND-CP ngay 08 thdng 5 ndm 2017 cia Chinh
phi quy dinh chi tiét mt sé diéu va bién phdp thi hanh Ludt duwoc;

Can cir Nghz dinh s6 155/2018/ND CP ngay 12 thang 11 nam 2018 cua
Chinh phu sira doi, bé sung mot sé quy dinh lién quan dén diéu kién déu tw kinh
doanh thugc pham vi qudn Iy nha nuée ciia B Y té;

Can cir Nghi dinh s6 75/2017/ND-CP ngay 20 thang 6 nam 2017 cuia Chinh
phi quy dinh chirc ndng, nhiém vu, quyén han va co cdu t6 chire ciia Bé Y té;

Theo dé nghi ciia Cuc truong Cuc Qudn ly Duorc,

B¢ tru'ong B$ Y té ban hanh Thong tw stea doi, bé sung mét sé diéu cua
Thong tw 56 11/2018/TT-BYT ngay 04 thdng 5 ndm 2018 ciia Bé truong B Y té
quy dinh vé chdt lwong thube, nguyén liéu lam thuéc.

Piéu 1. Sira dbi, bd sung mdt so diéu cia Thong tw s6 11/2018/TT BYT
ngay 04 thing 5 nim 2018 ciia B truéng B Y té quy dinh vé chat lwgng
thudc, nguyén lidu lam thudc

1. Stra ddi Diéu 1 nhu sau:

“Théng tu nay quy dlnh viéc ap dung tiéu chuén chét lugng thube (thuoc
héa dugrc, thubc duge lidu, vic xin, sinh phdm), nguyén liéu lam thudc (bao gébm
ca ban thanh phim, ban thanh phim duoc liéu, trir dugc heu) viéc kiém nghiém
thudc, nguyén lidu lam thudc va tha tuc thu hdi, xir Iy thuc vi pham.”

2. Stra d6i, bd sung Khoan 1 Piéu 7 nhu sau:
“1. Ap dung tiéu chudn chét lugng trong kiém nghiém thuéc, nguyén liéu
lam thubc:

a) Viéc kiém nghiém phai dugc thyc hién theo tiéu chuin chét lugng thudc,
nguyén liéu lam thubc d3 dugc phé duyét va cap nhit.

Trudng hop tiéu chuln chét luong thubc, nguyén liéu lam thudc chua dugc
cap nhét, co s& kiém nghiém 4 ap dung dugc dién tuong ung quy dinh tai Khoan 1
va Khoan 2 Diéu 6 Théng tu nay, tinh theo ngdy san xuét 16 thudc, nguyén liéu




1am thuéc duoc kiém nghiém.
Viéc kiém ngh1em thudc pha ché, bao ché tai co s& kham bénh, chira bénh
thuc hién theo tiéu chudn chét lugng thudc do co s& xay dung, ban hanh.

b) Truong hop phuong phép thir nghiém ghi trong tiéu chuén chét lugng
thudc, nguyén liéu lam thubc c6 sai s6t, khong bao dam d§ dung, do chinh xac
hoiic thir nghiém dinh tinh khong déc hiéu, hodc thube duge liéu c6 nghi ngo bb
sung thém dugc chét/chét hoa hoc (thuoc ¢6 phan ing phu thudc c6 tac dung bt
thudng), hodc thong tin vé thudc, nguyén liéu lam thudc cé chira tap chat tir cac
co quan quan ly dugc nudc ngoai, co s6 kiém nghiém ctia Nha nudc vé thube
dugc ap dung céc phuong phap phéan tich/kiém nghlem da duge quy dinh trong
duge dién hodc d3 dugc thdm dinh theo huéng dén vé thdm dinh phucmg phap
phan tich dugc quy dinh tai Phy luc I ban hanh kém theo Thong tu $6 32/2018/TT-
BYT ngay 12 thang 11 nam 2018 cua Bo trucmg B Y té quy dinh viéc ding ky
Iwu hanh thudc, nguyen liéu lam thudc dé kiém nghlem va dua ra két qua kiém
nghiém chét luong thubc. Ngudi ding du co so kiém nghiém thudc phai chiu
trach nhiém vé két qua kiém nghiém thubc cua co s& minh trude phap luat.”

3. Sira dbi, bd sung diém ¢ Khoan 3 Piéu 7 nhu sau:

“c) Trong thot han t61 da 20 ngay, ké tir ngay nhan dugc miu thubc, co s&
kiém nghiém phai tra 1oi két qua kim nghiém, phan tich trong trudmg hop sau:

- Thubc phai kiém nghiém truoc khi luu hanh theo quy dinh tai Khoan 1
Piéu 8 Thong tu nay, trir truong hop véc xin, sinh pham I3 huyét thanh cé chira
khang thé, ddn xuht ctia mau va huyét tuong ngudi theo quy dinh tai Khoan 2 Piéu
10 Théng tu nay.

- Thudc khéng thudc trudng hop quy dinh tai diém b, diém d Khoan nay.”

4. Sira d8i Khoan 6 Diéu 7 nhu sau:

“6. Luu hd so, tai liéu:

a) Ho so, tai liéu lién quan dén cong tac kiém tra chét lugng thudc, nguyen
liéu lam thudc phai luu glu theo quy dinh tai Ludt luu trir, Nghi dinh huéng dan
Luat luu trir va Thoéng tu so 53/2017/TT-BYT ngay 29 thang 12 nim 2017 cua B
truong B6 'Y té quy dinh vé thoi han bao quan ho so tai liéu chuyén moén, nghiép
vu trong nganh y té.

b) Hd so, tai liéu khi hét thai gian luu trit duge xir 1y theo quy dinh cla
phép ludt v& huu trit.”

5. Sira dbi, bd sung Khoan 3 Piéu 8 nhu sau:

“3. B Y té (Cuc Quan ly Dugce) chi dinh co s& kiém nghiém dap mg Thuc
hanh tt phong thi nghlem (GLP) thyc hién viéc kidm nghiém thubc quy dinh tai
Khoan 1 Piéu nay, bao gom:

a) Co s& kiém nghiém quy dinh tai Khoan 1 Piéu 35 ciia Luat Dugc dap
tmg GLP, bao gbm cé co s& kiém nghiém cia Nha nuéc dap tmg GLP;




b) Co s& dich vu kiém nghiém thuéc, nguyén liéu lam thubc c6 Gidy chimg
nhén du diéu kién kinh doanh duoc véi pham vi kiém nghiém thuéc;

c) Co s kiém nghiém dap tmg GLP thudc Co quan quén ly dugc chit ché
(SRA - Strlngent Regulatory Authorities) hodc dugc co quan nay chi dinh thuc
hién viéc kiém nghlem thudc, nguyén liéu lam thubc phuc vu cho cdng tac quan
Iy chét lwong thudc;

d) Co so kiém nghlem cong lap cp quéc gia duoc T4 chirc Y té thé gisi
(WHO) déanh gi4 va cong b theo chuong trinh Tién dénh gia Phong kiém nghiém
thudc (Prequalification).

Trudng horp co s& kiém nghlem dugc chi dinh khéng du diéu kién dé thu
mot hodc mdt s6 phép thir, co s kiém nghlem phai thong bao, niém phong miu
va phéi hop véi co s san xuét, co s& nhap khéu giri mau dé thir nghiém céc phép
thir ndy tai co s& kiém nghiém khac dap u'ng GLP hodc Phong thir nghlem dap
Ung tiéu chudn ISO/IEC 17025 va c6 du didu kién thuc hién phép thi.

6. Bb sung diém d Khoan 6 Didu 8 nhu sau:

“d) Lwa chon co s¢ kiém nghiém dap (mg quy dinh tai diém a Khoan 3 Piéu
ndy dé giri miu kiém nghiém x4c dinh chét lugng thuoc Trudng hop co s kiém
nghiém khéng ¢t diéu kién thir nghlem mdt hodc mot sb chi tidu chit lwong, phéi
hop véi co s& kiém nghiém dé giri mau di dugc co so kiém nghiém niém phong
t6i co sd kiém nghiém c6 du didu kién thir d& thir nghiém di véi cac chi tiéu nay.”

7. Stra ddi tiéu d& Khoan 2 Pidu 10 nhu sau:

“Trong thoi han tdi da 13 60 ngay, ké tir ngay nhan di miu va hé so theo
quy dinh tai Piéu 11 Théng tu ndy, Vién Kiém dinh Qudc gia véc xin va sinh
pham y té tién hanh:”

8. Sira dbi, bd sung diém b Khoan 1 Diéu 11 nhu sau:

“b) M3u vic xin, sinh phim dé kiém nghxem (s6 lugng mau déi voi timg
loai vic xin, sinh pham theo quy dinh tai Huéng din cia Bo Y té vé klem nghiém
Xuét Xuong véc xin, sinh pham 13 huyét thanh chira khang thé, din xuit cia mau
va huyét tuong nguoi);”

9. Stra di, bd sung diém b Khoan 2 Didu 11 nhu sau:

“b) M3u vic xin, sinh pham dé kiém nghlem (sb luong mau ddi véi ting
10a1 vac xin, smh phim theo quy dinh tai Huéng din cia By Y té vé klem nghiém
Xudt Xuong vic xin, sinh phim 1a huyét thanh chira khang thé, din xuét ctia méau
va huyét tvong nguoi);”

10. B sung Khoan 4 Diéu 11 nhu sau:

“4. Hd so tom tit san xudt va kiém tra chit lugng cuia 16 vic xin, sinh phdm
duoc thuc hién theo hudng din ctia WHO tai M3u sb 09 Phu luc III ban hanh kém
theo Thong tu nay.”



11. Stra d8i, bd sung Piéu 14 nhu sau:

“Pidu 14. Xir Iy thudc khéng dat tiéu chuén chit lwgng theo noi lay
miu

1. Trudong horp mau thudc vi pham do co quan k1em tra chat luong 14y tai
co s& ban 1& thudc, co s& kham bénh, chira bénh tuyén 3, tuyén 4 (sau day goi
chung la co s& ban 1¢):

a) Trong thdi han 24 giod, ké tir thoi diém nhén duorc ph1eu kiém nghiém
hogc phiéu phén tich do co s¢ kiém nghlem gul t&i, S& Y té tién hanh niém phong
thubc khéng dat chét luong tai co s& da 14y mau;

b) Trong thoi han 48 gid, ké tir thoi diém nhéan duorc phiéu kiém nghiém
hodc phiéu phan t1ch do co s& kiém nghiém giri tO’l B Y té (Cuc Quan ly Duogc)
c6 vin ban yéu ciu co s& ding ky, co s& san xuét hodic co sé nhap khdu cé trach
nhiém phdi hop véi co s& phén phdi ban budn:

- Béo cao tinh hinh phan ph01 thudc t6i co s& ban budn, co s¢ kham bénh,
chira benh tuyén 2 tré 1én (so lugng san xuét, nhéap khu; tén, dla chi co s¢ dd mua
thudc, sé lugng mua va s6 luong con tdn tai tu'ng cosé) giivé Bo Y té (Cuc Quan
ly Dugc) va S6 Y té s& tai trong thoi han t01 da 12 07 ngay ké tir ngay Bo Y té
(Cuc Quan ly Dugc) ban hanh van ban yéu cu;

-Pé ngh1 va phéi horp vdi co quan kiém tra chit luorng lay mau bd sung tai
co s& san xuét déi véi thube trong nudc hodce co s& nhap khau dbi véi thubc nudc
ngoa1 va tai it nhit 02 co s& kinh doanh sir dung thuoc theo quy dinh tai Khoan 4
Piéu niy; gu1 béo cdo két qua thuc hién vé Bo Y té (Cuc Quan ly Dugc) trong
thoi han t01 da 12 15 ngay ké tir ngdy Bo Y té (Cuc Quan ly Dugc) ban hanh vin
ban yéu cu;

- Gri mAu da l4y t6i co s kiém nghiém tuyén Trung vong dé kiém tra chét
lugng dbi véi chi tiéu khong dat.

¢) Can c két qua kiém nghiém céc mAu thudc dugc 14y b sung, Cuc Quan
1y Duoc xtr ly theo quy dinh tai Khoan 5 Diéu nay.

2. Truong hop méu thuéc vi pham do co quan kidm tra chét luong 1y tai
co s& ban budn, co s& kham bénh, chira bénh tuyén 2 trd 1én (sau ddy goi 1a co s&
ban budn):

a) Trong thoi han 24 gid, ké tir thoi diém nhéan dugc phleu kiém nghiém
ho#c phiéu phan tich do co s& kiém nghlem gu1 to1, S0 Y té tién hanh niém phong
thudc khong dat chit lugng tai co s& da 14y mau;

b) Trong thoi han 48 gid, ké tir thoi diém nhén du'oc phiéu kiém nghiém
hodc phiéu phan tich do co s kiém nghlem guito, BOY té (Cuc Quan Iy Duoc)
x4c dinh muc d¢ vi pham va két luan vé viéc thu héi thubc vi pham theo quy dinh
tai Phu luc II ban hanh kém theo Théng tu ndy va ban hanh van ban:

- Thong béo thu hdi thuéc trén dia ban tinh, thanh phé truc thudc Trung




uong noi ldy mau Va co so kinh doanh, sir dung d3 dugc co s& ban buén noi ldy
mau thude cung cép theo quy dinh tai Khoan 3, Khoan 4 Diéu 12 Thong tu nay;

- Yéu céu co s& ding ky, co s& san xuit hoic co s nhép khiu cé trach
nhiém phdi hop véi co s& phan phéi ban budn:

+ Bdo cdo tinh hinh phén phéi thubc tm co sO ban budn (so lugng san xuat
nhap khu; tén, dla chi co sor ¢4 mua thubc, sb lugng mua Va s6 lugng con tn tai
tung co s6) glri vé BO Y té (Cuc Quan ly Dugc) va S& Y té sé tai trong thoi han
t6i da 14 07 ngay ké tir ngay BOY té (Cuc Quan ly Dugc) ban hanh vin ban;

+ De nghi va phdi hop véi co quan kiém tra chét lugng 14y mau bd sung it
nhét 02 mau thudc tai co s& kinh doanh sir dung thuoc theo quy dinh tai Khoan 4
Piéu nay; gu1 bao cio két qua thuc hién ve Bo Y té (Cuc Quan ly Dugc) trong
thoi han t01 dala 15 ngay ké tur ngay B Y té (Cuc Quan ly Duogc) ban hanh vin
ban yéu cau;

+ Giri mAu d3 14y t&i co sé kidm nghiém tuyén Trung uong dé kiém tra chét
lugng dbi véi chi tidu khong dat.

¢) Can cir két qua kiém nghiém cdc mau thudc duge 14y b sung, Cuc Quan
ly Dugc xit ly theo quy dinh tai Khoan 5 Piéu nay.

3. Trudong hop mAu thude do co quan kiém tra chit luong 14y tai co s& san
Xuit, co s& nhap khiu, co s& kinh doanh dich vu bao quan thubc hoic mau thube
dugc xac dinh vi pham chét luong do nguyén nhan trong qua trinh san Xuit, hoac
truomg hop 16 thude da duoc 14y mu ddng thoi tai 02 co sor ban budn, B6 Y té
(Cuc Quan ly Duogc) x4c dinh mire d6 vi pham va két ludn vé viéc thu hdi thude
vi pham theo quy dinh tai Phuy luc II ban hanh kém theo Thdng tu ndy, ban hanh
quyét dinh thu hdi thudc theo quy dinh tai Khoan 3 Pidu 12 Thong tu ndy. Pham
vi va thoi gian thu héi thuc hién theo quy dinh tai Khoan 3 Diéu 63 Luét Dugc.

4. Yéu ciu dbi véi viée lay mAu b sung dé kiém tra chit lugng theo quy
dinh tai Khoan 1 va Khoan 2 Diéu nay:

Co quan kiém tra chét lucrng thudc xac dmh phuong an iy miu trén co sé
bao céo vé tinh hinh phan phéi cta co s& san xuét, co s6& nhap khiu; wu tién ldy
mAu theo thir tu a, b, ¢, d, d dugc quy dinh sau day:

a) Cac miu thubc duge ldy tai cdc co s& ban buon tai cac dia ban tinh, thanh
pho khac nhau; trong d6 c6 co s& ban budn d cung cap thube cho co sé di duogc
ldy méu;

b) Cac miu thubc duoc 14y tai cic co s& ban budn tai cac dia ban tinh, thanh
phd khac nhau;

¢) Cac méu thube duoc 14y tai cac co s& ban buén tai cung mot dia ban tinh,
thanh phé;

d) Cac mau thudc dugc liy tai co s& ban budn va tai co s& ban 1é.

d) Cac mau thubc dugc 14y tai co sé ban 1.

e) Chi 4p dung 14y mau theo phuong 4n d khi co s& san xuét, co s¢ nhép




khéu chung mlnh thude khong con dugc bao quan tdn trir tai co s& ban budn.
Khong ldy miu bd sung ddi véi s thudc da thu hdi.

5. Xur Iy két qua kiém nghiém miu thudc dugce 14y bd sung.

a) Trudng hop cic miu thudc dugc 14y bd sung dat tiéu chudn chét luong,
B Y té (Cuc Quan ly Dugc) c6 van ban xac dinh mtrc d vi pham, co s& chiu
trach nhlem vé vi pham va chi dao S& Y té xtr Iy dbi véi thubc cia co so ban 1é
d3 14y mau ban dAu ddi voi truong hgp quy dinh tai Khoan 1 Diéu nay hoic co s&
ban budn va thudc da thu hdi trén dia ban tinh, thanh phé dbi véi trudong hop quy
dinh tai Khoan 2 Piéu nay.

* Pham vi va thi gian thu hdi thyc hién theo quy dinh tai Khoén 3 Piéu 63
Luét duogc;

b) Tru'(mg horp it nhét 01 mAu thubc dugc 14y bd sung tai co s ban 1é khong
dat tidu chudn chét lugng, trir trudng hop quy dinh tai diém a Khoan nay, B6 Y té
(Cuc Quan ly Dugc) danh gia nguy co, ¢d van ban xac dinh mirc d vi pham, co
sG chiu trach nhlem vé vi pham, ch1 dao S& Y té xir Iy dbi véi thudc tai céc co s&
bén 1¢ d4 14y mau va canh béo vé diéu kién bao quan va chét lugng cia thudc.”

c) Truorng hop it nhat 01 (m6t) mau thudc dugc 14y bd sung tai co s& ban
budn hodc tit ca cac miu thudc dugce 1y bb sung tai co s& ban 1é theo quy dinh
tai diém ¢ Khoan 4 Diéu nay khong dat tiéu chuan chét luong, B6 Y t& (Cuc Quan
ly Dugc) xac dinh mic dd vi pham va két luan vé viéc thu hdi thude vi pham theo
quy dinh tai Phu luc II ban hanh kém theo Thong tu nay, ban hanh quyét dinh thu
hdi thubc theo quy dinh tai Khoan 3 Diéu 12 Théng tu nay.”

12. B sung diém d Khoan 2 Piéu 15 nhu sau:

“d) Thudc gla thubc nhap 1au, thuoc khong rd nguon gbc, xuat xtr, thube
hét han diing, thudc c6 chira cac chit bi cAm st dung, thubc san xuét tir nguyén
liéu khong dat tiéu chuén chat luong, thudc thugc trudng hop pha1 bi t1eu huy theo
quy dinh tai Nghi dinh vé xtr phat hanh chinh trong linh vuc y té, mau thubc luu
d4 hét thoi gian luu theo quy dinh.

13. Stra d6i, bd sung Khoan 6 Piéu 15 nhu sau:

“6. Huy thudc:

a) Nguorl dung dAu co s& c6 thude bi t1eu huy ra quyét dinh thanh 1ap Hoi
ddng huay thubc dé tb chirc viée huy thudc, quyét dinh phuong phép huy, giam sat
viée huy thube. Héi ddng c6 it nhat 03 ngudi, trong d6 phai c6 01 dai dién 12 nguoi
phu trach chuyén mén cua co sd;

b) Viéc huay thubc phai dam bao an toan cho ngudi, sic vat va tranh 6 nhiém
mdi trudng theo cac quy dinh cua phap luét v& bao vé moi trudng.

Co s& c6 thude bi tiéu huy phai chiu toan bd trach nhiém lién quan dén viéc
hity thubc va phai béo céo kém theo bién ban hity thudc téi S& Y t€ s& tai theo
quy dinh tai mau s6 06 Phu lyc IIT ban hanh kém theo Thong tu nay.




¢) Quy dinh vé viéc huy vic xin:

- Téi thiu 07 ngay trude khi thuc hién viée tiéu huy vic xin, co sé huy vic
xin phai cé van ban thong bao ke hoach hiy dén S6 Y té s& tai, trong do pha1 céd
céc thong tin vé tén, sé luong, nong dd hodc ham lugng cia timg vic x1n can huy,

ly do xin huy, thoi gian huy, dia diém huy va phuong phap hity. S& Y té ¢c6 trach
nhiém gidm sat viéc huy vac xin.

- Quy trinh hity véc xin va viéc huy véc xm phéi dugc thuc hién theo diing
cac quy dinh hién hanh tai Thong tu hen tich s6 58/2015/TTLT-BYT-BTNMT
ngay 31/12/2015 cua Bo truong B6 Y t& va B truéng Bo Tai nguyén va Méi
trudng quy dinh vé quan ly chét thai y t& va Théng tu sb 36/2015/TT BTNMT
ngay 30/6/2015 cta B$ trudng B Tai nguyén va Mbi truong vé quan Iy chét thai
nguy hai.- Trong thdi han 07 ngay ké tir ngay két thic viéc huy véc xin, co sG phai
c6 vdn ban bdo céo viéc huy vic xin kém theo bién ban huy t6i So Y té s6 tai va
Cuc Quan ly Dugc. Bién ban huy theo quy dinh tai mau s6 06 Phu luc I1I ban hanh
kém theo Thong tu nay.

d) Viéc hity thude pha1 kiém soat dic biét phai thuc hién theo quy dinh tai
Diéu 48 cua Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP.”

14. Stra dbi, bd sung diém b va diém e Khoan 1 Diéu 18 nhu sau:

“b) Chu tri phbi hop véi Vién Kiém nghlem thudc Trung uong, Vién Kiém
nghlem thuoc thanh pho Hd Chi M1nh Vién Kiém dinh Quoc gia vac xin va sinh
phim y té xay du'ng ké hoach lay mAu thubc dé kidm tra chét luong tai céc co s&
san xuét, pha ché, nhap khiu, xuét khau bao quan, ban budn, ban 1é va sir dung
trén pham vi ca nudc, trinh Bo Y té xem xét, phé duyét va bd tri ngén séch thuc
hién ké hoach theo thim quyen

Trién khai viéc 1dy mAu thuéc dé kiém tra chét luong theo ké hoach di dugc
phé duyét va cép nhit vao he thong dit liéu thong tin kiém tra chét luong thuoc
ciia Bo Y té cac thong tin vé mAu thubc, nguyen lleu lam thudc duogc liy (bao gom
cac thong tin: tén thuoc nguyén liéu lam thudc, ndng do ham lugng, dang bao
ché, so 16, han dung, sb gidy dang ky luu hanh hoic g1ay phép nhap khiu, co sé
san Xuét, co s& nhap khiu, co s¢ 14y mau) va két qua kiém tra chit luong déi véi
mau thudc, nguyén lidu 1am thubc;”

“e) Chu tri, phdi hop véi céc co quan chuc nang lién quan chiju trach nhiém
dich, cong b va cap nhat trén Trang thong tin dlen tr cia Cuc Quan ly Dugc tai
lidu huéng dan ciia TS chirc Y té thé giéi (WHO) vé huy thudc dé céc co sé tham
khdo trong qua trinh Iua chon phuong phap hity va thuc hién huy.”

15. Stra dbi, bd sung diém b Khoan 2 Pidu 18 nhu sau:
“b) X4y dung ké hoach 14y mAu thudc, nguyén lidu 1am thubc dé kiém tra
chit lugng tai co s& san xuét, pha ché, nhap khiu, xuit khau, bdo quéan, ban budn,

bén 1é va sir dung trén dia ban tinh, thanh phd, trinh Uy ban nhén dan tinh, thanh
phd truc thudc Trung wong xem xét, phé duyét va b tri ngan sach thuc hién ké



hoach theo thdm quyén;”
~ 16. Stra dbi, bd sung diém a Khoan 3 Piéu 18 nhu sau:
“a) Co so kiém ngh1em thubc tuyen Trung 1 ‘uong (Vién Kiém nghlem thudc
Trung uong, Vién Kiém nghlem thudc thanh phé H6 Chi Minh, Vién Kiém dinh
Québc gia vic xin va sinh pham y té):

- Thyc hién phan tich, kiém nghiém mau d8 x4c dinh chat lucmg thudc,
nguyen heu Jam thuéc san xuét, luu hanh, su' dung, bao c4o két qua kiém nghiém
vé B6 Y t& (Cuc Quan ly Duoc) va S&¢ Y té noi 14y mAu;

- Nghién ctlru, thiét 1ap va cong bb trén trang thong tin dién tir cia cac Vién
va ctia Cyc Quan ly Dugc danh muc cac chat chuén, chit d6i chiéu, tap chit chuén
phuc vu cho viéc phan tich, kiém nghiém méu thubc, nguyén lidu 1am thude duogc .
san xuét, nhap khiu, luu hanh, st dung trén lanh thd Viét Nam;

- Vién Kiém nghiém thuéc Trung uong, Vién Kiém nghlem thubc thanh
phé Ho Chi Minh chiu trach nhiém cung cép cho Trung tdm kiém nghiém thube
tinh, thanh phé truc thudc Trung uong, theo dia ban dugc phan céng, ban sao hoéc
vin ban dién tr cia ti€u chuén chét lu'O'ng thudc, nguyén liéu lam thudc;

- Vién Kiém dinh Qudc gia vic xin va smh phim y té theo dinh ky hang
nim, ra soat, danh gia xu huong chét lugng véc xin, sinh pham gu1 Cuc Quan ly
Duogc ra soat trinh B6 Y té ban hanh Huéng din cia Bo Y té vé klem nghiém Xuét
xuorng véc xin, sinh phim I3 huyet thanh chita khang thé, dén xuét clia mau va
huyét twong ngudi; ndi dung bao gom:

+ Chlnh sach chung vé kiém nghlem xuét xuong, bao gbém ca cac chinh
sach mién giam thir nghiém d6i véi véc xin, sinh phdm da dugc Co quan quan ly
duogc nghlem ngit (SRA -Stringent Regulatory Authorities) danh gia, cap ching
nhén xuit xudng 16 (Batch Release Certificate).

+ Chi tiéu pha1 thu nghiém khi kiém nghlem dé cép gidy ching nhan chét
luong, thoi gian cap gidy ching nhén chét lwong ddi véi timg san phim vic xin,
sinh phim; va

+ MAu Hb so tom tit san xuit va kiém tra chat luong cta 16 véc xin, sinh
pham cho timg loai vac xin, sinh phém

Cap nhat thong tin vé viée cap glay chung nhan chit luorng véc xin, sinh

pham 14 huyét thanh chira khang thé, din xut cia mau va huyét twong clia ngudi
trén trang thong tin dién tir chia Vién va Cuc Quan ly Dugc.”

17. Bé sung dlem a Khoan 5 DPiéu 18 nhu sau:

“ Thu héi ph1 lay m3u do co s& kinh doanh hoan tra va chi phi kiém nghiém
d6i v&i miu thudc, nguyén liéu lam thubc khong dat tidu chuln chéit luong theo
quy dinh cua phap luét”.

18. B4 sung diém b Khoén 5 Piéu 18 nhu sau:




o T~hu h(}ii’phl’ lay mAu do co sé kinh doanh hoan tra va chi phi kiém nghiém
do6i véi mau thude, nguyén liéu lam thuée khong dat tiéu chuin chét luong theo
quy dinh cta phap luat.”

19. B4 sung sira d6i khoan 8 Muc I Phu luc I nhu sau:

“8. Ldy miu duge li€u

1. Duoc lié}l hodc dugc liéu da duoc ché bién mdt phén, k& ca dong vat,
thuc vat (cdy thude da lam kho va cac phén cla cdy) va khoéng chét, duoc coi
nl‘lu nguyén liéu khong dong déu, lay mau theo quy dinh tai Muc I, khoan 9, so
do r cua Phu luc nay.

2. Léy mau dé gidm sat chét lugng dugc liéu cla co quan kiém tra chét
luong thude nha nuéc: Thyuc hién theo quy dinh tai “Hudng din kiém tra chét
luong duge liéu” ndm 2011 cta T chic Y té thé gidi (Quality control methods
for herbal materials 2011). Truong hop 16 dugc liéu khong dong nhat, viéc 1dy
mau thue hién theo quy dinh diém 1 khoan nay.”

20. B4 sung MAu s6 09 Phy luc III H so tém tht san xuét va kidm tra chét
lugng ctia 16 vac xin, sinh pham kém theo Théng tu nay.

Piéu 2. Hiéu lwe thi hianh )

Thong tu ndy c6 hiéu luc tir ngay 4.6. ;fﬂ.ang 3 nam 2020

Diéu 3. Trich nhiém thi hanh.

Cuc truéng Cuc Quan ly Duge, Chénh Vian phong B, Chanh Thanh tra Bo,
Thu truéng cac don vi thugc va truc thuoc B Y té, S& Y té cac tinh, thanh pho
truc thudc Trung wong, cac co s& kinh doanh duge va cac co quan, t6 chirc, ca
nhén khac ¢6 lién quan chiju trach nhiém thi hanh Théng tu nay.

Trong qua trinh thyc hién néu c6 khé khin, vudng méc d& nghi cac co quan,
t6 chirc, c4 nhén phan anh vé Bo Y té (Cyuc Quan ly Dugc) dé xem xét, giai quyét./.

Noi nhin:

- Uy ban vé céc vin dé xa hoi ciia Quéc hoi (dé giam sat);
- VPCP (Phong Céng bao, Céng TTDT Chinh phi);
- Ph6 Thu tuéng Vi Dirc Pam (dé bao céo);

- Bo trudng (dé bao céo);

- Céc Thur truéng BYT;

- B6 Tu phap (Cuc kiém tra vin ban QPPL);

- B9, Co quan ngang Bg, Co quan thudc Chinh phu;
- Téng cuc Hai quan;

- Céc Vy, Cuc, TTra B3 Y t4;

- Cac S& Y té;

- Hiép héi Doanh nghiép dugc Viét Nam;

- Hoi Dugc hoc Viét Nam;

- Cbng thong tin dién tir BS Y t§, Website Cuc QLD;
- Luu: VP, PC, QLD (05).

#ng Quic Cuong




Phu luc I

HUGNG DAN VIEC LAY MAU THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC
DE XAC PINH CHAT LUQNG
(Kém theo Théng tw sé 11/2018/TT-BYT ngay 04 thang 5 ndm 2018
cua B trucng B6 Y té')

I. Trinh ty iy miu va cic thao tac lAy mau
1. Dung cu lay miu thuéc, nguyén li¢u lam thudc

Dung cu ldy mau, db dung mAu pha1 dugc lam bing vit liéu tro, sach
thich hop v0’1 dic diém cia timg loai mAu, dam bao khong lam anh huong dén

chat lugng mau, khong dura tap chit vao miu gay 0 nh1em nhiém chéo ddi voi
mAu ciing nhu phai dam béo an toan cho ngudi 14y mAu (Tham khao Muc I11).

2. Lwgng miu cin léy

2.1. Luong mau cén lay dé phan tich va dé luu dugc tinh toan tuy thudce
vao yéu cau kiém tra, tiéu chuan chét luorng thudc, nguyén liéu 1am thudc ap
dung, phuong phap thir clia miu nhung it nhét phai du cho ba lan phén tich hoéc
phai di dé thuc hién cac phép thir dam bao thu dugc két qua chinh xac va tin
cay.

2.2, Th6ng thuong, mdi 16 san xuét duoc 14y hai mau (mot mau phan tich
va mot mau luu tai co quan kiém nghlem) Trudong hop can thiét, s6 mau phén
tich va miu luu c6 thé nhidu hon hai dé du giri kiém nghiém va lwu & cac co
quan, t6 chirc c6 lién quan.

3. Thao tac ldy miu

3.1. Nguyén tic 14y miu:

- Tuy theo muc dich kiém tra va theo timg loai san phdm, ngudi 14y mau
quyét dinh lua chon phu(mg phap 14y miu thich hop.

- Qua trinh 1dy mau phai dwoc gidm sat va duge ghi chép lai day du. Tét
ca cac ddu hiéu khéng ddng nhét, hu hong ciia thubc va bao bi bao quan déu
phai dugc ghi chép lai.

Quy trinh 14y mAu phai dam bao sao cho ¢ the kip thoi phat hién tinh
khong dong nhét cua thubc trong timg don vi ldy mau va cia ca 16 thube. Cac
déu h1eu khong dong nhét bao gom su khac nhau vé hinh dang, kich thudc, hojic
mau sic cia cac tiéu phan chit rén 0 dang két tinh, dang hat hodic dang bot; lop
vo 4m clia cac chit hut c¢6 tinh hut 4 am su ling dong cac dugc chét & dang ran
trong thubc dang chét 16ng hodc ban rin; su tach 16p cua thube dang chit 16ng.

- Khéng trén 13n, phdi hop cac miu duge 14y tir cac phén c6 du hiéu khac
nhau, tir cdc bao bi ¢6 nghi ngo chit lugng cia 16 thube, vi su trén lin nay lam
che khuét cac dau h1eu tap nhiém, ham luong thip hodc céc van dé chit lugng
khac. Phai tao thanh mau riéng biét tir cac phén, cac bao bi nay.
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- Péi véi thanh pham thuéc, quy trinh 14y miu cAn tinh dén cac phép thu
chinh thirc va phép thu bd sung dbi véi tung dang thuoc (vi du: thudc vién nén,
hogc thudc tiém truyén...). Cac phép thir bd sung bao gom cac phép thu dé xac
dinh thuc gia mao, thudc bj pha tron, thube thém céc chét khong duogc phép.

- Khong nén trdn lai thubc d3 14y ra khoi bao bi truc tiép véi thudc con
trong bao bi.

3.2. Trinh tu ldy mau

- Kiém tra t1nh trang vét ly cua 16 hang: phan tach theo tu'ng loai san phim
va timg 16 san xuét, mdi 16 lai tach neng cac thung hang cé déu hiéu bi hur hai,
khoéng dam bao vé sinh dé kiém tra, 14y mau riéng. Loai bd cac don vi bao géi
kh6ng c6 nhan.

- Tix 16 san phdm ldy ra cic don vi 14y miu, m& cac bao goi dé iy cac
mau ban dau va 1am kin ngay lai cac bao g01 da duoc lay mau S6 luong nguyén
liéu trong mau ban diu duoc tinh toan da dé chuén bj mau tiép sau.

- Tron déu cic miu ban dAu thanh nhimg miu riéng cua timg don vi lay

mau.

- Trén déu cac miu riéng thanh mot miu chung,.

- Tao mu cubi cing: Tir miu chung 14y ra cac phan bing nhau tao thanh
mau cudi cling gﬁ‘)m mau phén tich va miu luu,

3.3. Cac mau phan tich va mau luu phai duge cho vao db dung, han k1n va
dan nhan. Nhan cta dd du'ng mau phai gh1 e tén thudc, ten nha san xuat ky
hiéu 16 san xuat han dung, sb thing da 14y mAu, noi 14y mau, sd luong mau da
lay (neu mau l4y 1a nguyén liéu thudc gay nghién, huong than, tién chit ding
lam thuoc va nguyen liéu thudc phéng xa s6 lugng can pha1 gh1 bang chir), ngay
14y méu, cac diéu kién bao quan phu hgp véi bién ban 14y mau.

3.4. Sau khi lay mau xong, cac thanh vién tham gla 14y mAu phai niém
phong riéng biét mau phén tich va mau lru dé dam bao mau dugc an toan trong
qua trinh van chuyén tir noi lay mau dén noi glao mau. Trén niém phong cua
mau phai ghi r6 ngay thang 14y mau va cé it nhét chir ky cia ngudi 14y miu va
dai dién co s& duoc ldy mAu.

Trong trudng hop cén thlet phan con lai sau khi lay mau ciing phai niém
phong dé dé phong su trao miu thudc, nguyén liéu lam thude.

3.5. Lap bién ban 14y mAiu: bién ban 14y miu phai gh1 15 s6 16, ngay iy
mau, dia diém 14y mau, cac didu kién bio quan, gh1 chep vé bét ctr nhan xét ndo
khac lién quan va nhung bét thuong cla qua trinh lay mAu, cé it nhit tén va chir
ky cia ngudi ldy mAu va dai dién co sé dugce 14y mAu.

Trong trudng hop doan kiém tra chit lugng tién hanh 14y mau thi phai ¢6
thém chit ky cua Trudéng doan kiém tra.
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Trong truong hop dai dién co sé dugc ldy miu khong ky bién ban, thi
bién ban c6 chir ky cua ngudi 1ay mau va nguoi chimg kién.
Bién ban phai lam thanh it nhét ba ban: mét ban luu tai co s& duoc 14y

miu, mt ban luu & co quan kiém nghiém, mét ban luu tai co quan quan ly,
kiém tra chét lugng thude.

4. Liy miu nguyén liu lam thubc

4.1. Trudng hop nguyén liéu chi c6 mot bao goi:

a) Ly mu nguyén liéu dang rén: Liy miu ban du & céc vi tri khic nhau
ciia thung hang (phia trén, gitta va d4y). Néu cic miu ban dau khong c6 cac du
hiéu cdm quan khéc nhau thi trén déu cac mau ban dAu thanh mau riéng.

b) Lay mau nguyén liéu dang long hoic ban rin: Néu khong dong déu thi
pha1 trén déu trudce kh1 14y mau Vi du néu ché phim long phén 16p phai khudy
déu trudce khi 14y mAu, hodc néu co can lang trong chét long pha1 lam tan can
ling hogc phén tan déu trudc khi 14y méu bang cach c6 thé 1am 4m hoic khudy
trén déu.

4.2. Trudng hop 16 nguyén liéu c6 nhiéu bao goi:

Tuy theo muc dich cta Iy miu klem tra, mirc d6 ddng nhét va chit lrong

ctia 16 thudc ma chon phuong 4n 1y miu thich hop theo quy dinh tai Muc I,
khoan 9 cta Phu luc nay.

5. LAy miu ban thanh phim chira dong goi

, C:élc san Phém loai n,a‘1y 1a thubc bot, thudc nuée, siro thuég, thuéc mf”),
thudc com, thuoc Vié~1’1, thuoc tié,m... Chﬁ"a trong cac bao g61 16n dé chuyén dén
co s& dong goi 1é. Moi 16 san xuat duge lay mau theo céach sau:

L Néu 16 san phim chi c¢6 1 - 2 bao g6i, thi ’mér ca I’lai bag go1. Né"u 16 sén
phém cé tir 3 bao goi t~rc’y 1€n thi mé& ba bao goéi. Lay it nhat 3 mau ban dau & cac
v1 tri khac nhau ctia méi bao goi.

i 2. Tron cac nléu ban d4u lai thanh miu chung rdi tao miu cudi cung gdm

mau phén tich va mau luu.
6. Lay miu vit lidu bao géi

Lay mu vit liéu bao g6i thuc hién theo quy dinh tai Muc I, khoan 9 cia
Phu luc nay.
7. LAy miu thu6c thanh phim

7.1. Liy mAu thubc thanh phdm dé kiém tra hodc gidm sat chit luong:

a) Viéc 14y miu theo nguyén tic 14y mau ngu nhién va phai ldy mau &
nhitng vi tri khéc nhau cda 16 hang.

b) Can cir tiéu chuin chét lugng thudc, s luong thudc dugc lr«;'ly sao cho
du dé thir nghiém va luu miu. Trudng hop khdng c6 du thong tin d tinh todn
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chinh xéc sb luong thubc cin lay, tham khao s6 luong thuéc thanh phim tbi
thiéu cin léy theo quy dinh tai Muc V ctia Phu luc nay.

¢) Trinh tu 14y mau dugc thuc hién trén co s& hudng din tai Muc II cta
Phu luc nay.

7.2. L4y mau dé kiém tra cam quan khi nhép thudc: sb lugng mau 13y aé
kiém tra cam quan theo quy dinh tai Muc IV ctia Phu luc nay.

8. Liy miu dwoc li¢u

1. Dugec liéu hodc duge liéu dd dugc ché bién mot phan, ké ca dong vat,
thuc vat (ciy thubc da 1am kho va cac phan cua cdy) va khoang chét, dugc coi
nhu nguyén li¢u khong dong déu, 14y mAu theo quy dinh tai Muc I, khoén 9, so
do r ciia Phu luc nay

2. Lay mAu dé giam sat chét lugng dugc lidu cha co quan kiém tra chit
lwong thude nha nude: Thyc hién theo quy dmh tai “Hudng din kiém tra chit
luong duge liéu” nam 2011 caa Té chirc Y té thé gidi (Quahty control methods
for herbal materials 2011). Truong hop 16 dugc li¢u khong dong nhét, viéc lay
mau thuc hién theo quy dinh diém 1 khoan nay.

9. So dd lay miu nguyén li¢u ban dau va vt liéu bao goi

9.1. Truéc khi thyce hién viéc ldy mu, ngusi 1ay mAu phai kiém tra tinh
nguyén ven, muc do I}u h(’zng cua thung dung, sy déng déu cia san pham bén
trong ciia moi don vi 1dy mau.

9.2. Viéc 14y mau cé thé dugc thuc hién theo mét trong ba so d6 1dy miu
ghi tai Bang 1 dudi day.

Bang 1: C4c gia tri n, p hodc r cho N don vi bao goéi

Gia trin, Gia tri N
p,r So dd n So d0 p So dor
2 Té1 3 Taéi 25 Téi 2
3 4-6 25-56 3-4
4 7-13 57-100 5-7
5 14 - 20 101 - 156 8-11
6 21-30 157 - 225 12-16
7 31-42 17 -22
8 43 - 56 23-28
9 57-72 29-36
10 73 -90 37-44

a) So do n
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St dung “So d6 n” trong truong hop 16 nguyén liéu céan lay mau dugc coi
la dong nhét va dugc cung cap tr mét ngudn xac dinh. Cé thé 14y mAu tir bat ky
phén nio trong thing nguyén liéu (thuong tir 16p trén cing). “So dd n” dya trén

cong thtc n =1+ VN, v6i N 1a s§ don vi bao géi ctia 16 hang. Sé don vi lay
mau t6i thleu n c6 dugc bang cach lam tron don gian. T n don vi 14y mau dugc
chon ngau nh1en liy ra cac mAu ban diu, dung trong cac do dyng mau riéng
biét. Néu cac mAu ban dau ldy dugc khéng cé ngh1 ngo gi vé cam quan va dinh
tmh cic miu ban dau dugc tron déu thanh mau riéng, mau chung @ chia thanh
mau phén tich va miu luu theo trinh tu chung.

b) So dd p

Str dung ° 'so d6 p” trong trudng hop 16 nguyén liéu duoc xem la dong
nhét, tir mét ngudn x4c dinh va muc dich chinh 13 d& kiém tra dinh tinh. “So d6

p” dua vao cong thirc p = 0,4/N , véi N 1a s6 don vj bao g01 cua 16 hang. G1a tri
p c6 dugc bang cach lam tron 1én dén s nguyén 16n nhét tiép theo. C4c mAu ban
dau duoc 13y tu mdi trong s6 N dorn vi bao g01 cua 16 hang va duoc dung trong
cac d6 dung mau riéng biét. Cac mau ban dau nay dugc kiém tra v& cam quan,
dinh tinh. Néu ket qua phu hop, p mau chung dugc tao thanh bang cach tron 1an
thich hgp cic mau ban déu dé luu hodc phan tich (néu can thiét).

¢)Soddr

Su dung “so d6 r” khi 16 nguyén liéu bj nghi ngd 13 khong ddng nhét
va/hodc tiép nhan tir ngudn khong xac dinh, duogc liéu hay céc nguyén liéu ban
dau 1a duoc liéu da dugc ché bién mot phan. So dd nay dua trén cong thic r =
1,5VN, voi N 1a sb don vi bao goi cda 16 san pham. Gia tri r thu dugc bang cach
lam tron t6i s6 nguyén 16n nhét tiép theo.

Cac miu ban dau dugc 13y tir mdi trong s6 N don vj bao g01 va dugc dung
trong cc db dung mau riéng biét. Cac miu ban dau nay duoc kiém tra cam quan
va dinh tinh. Néu két qua phu horp, lua chon ngau nhién r mau dé thuc hién kiém
nghiém riéng r&. Néu két qua kiém nghiém dong nhét, cac miu luu cé thé duogc
gop lai thanh 01 mAu luu.

9.3. Ly méu nguyén lidu ban dau dé dinh tlnh dbi véi céac co sor san xuat

khong 4p dung cac so dd trén ma theo nguyen tdc “Thuc hanh tét san xuét
thudc” theo khuyén céo ctia TS chirc Y té thé giéi (GMP-WHO).

IL Cac buéc thye hién ldy miu
1. Céc ché phim léng cho dong goi

Céc budc can duoc xem xét khi 14y mau cac ché phim 16ng ché déng goi
nhu sau:

- Poc va hiéu cac khuyén céo than trong dé dam bao an toan khi cip phat
nguyén liéu.
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- T4p trung cac thiét bi 14y mau can thiét (ong 14y mau hay binh lay mAau
c6 thé can duoc weighted sampling, c4c binh dyng m3u liy va nhén) va kiém tra
dé dam bao tit ca nhitng dung cu can thiét déu sach.

- X4c dinh vi tri cuia 16.

- Kiém tra c4c d6 dung xem c6 dAu hiéu 6 nhiém 16 hay khong. Ghi lai bt
clr diém nghi ngd nao.

- Kiém tra cac nhén dé phat hién nhimg khéc biét o rang va nhitng ddu
hiéu thay dbi, ké ca ty xoa va ghi nhan nhim. Ghi lai bat cir diém nghi ngd nao.

- Tim hiéu va lam rd cic ngudn gbc gly sai st vi bat ky 1y do gi trwdce khi
tién hanh.

- Chon 8ng 14y miu ché phim léng c6 c& va miéng phi hop véi d6 nhét
ctia ché phim long can ldy miu.

- L4y mau ché pham l16ng, hon dich hay nhii tuong (dd dugc khudy déu,
néu thich hop) bang céach an tir tir 6ng lay mau aé mor vao ché phdm léng theo
phuong thing dung sao cho lay dugc san phim tir mdi 16p.

- Dong chit 6 ong mau, rat dng miu ra khoi ché phim long va dé cho che
phim dinh bén ngoai ong duge réc hét. Chuyén toan bd miu d3 14y trong ong
sang mot binh dyng mau sach va c¢6 dan nhin.

- Lap lai cac budc trén cho dén khi 14y di mau dé phan tich va dé luu.

- Niém phong binh dung miu.

- Niém phong lai thing san phdm vira 14y mAu va dén nhén “da 1ay mau”.

- Lam sach va khé éng 14y mAu, luu ¥ nhimg than trong vé an toan.

- Tiép tuc 14y mAu & nhitng thing san phim khac theo cach twong tur cac
budc & trén.

- Lam sach éng le"ly mAu bing quy trinh 1dm sach d3 quy dinh.

- Chuyen cac mau phan tich t6i phong kiém nghiém va cac mau luu den

kho luu mAu. Bao céo lai bat cir dlem nghi ngd nao lién quan téi viéc 14y miu
ma ngudi phén tich va thanh tra vién can luu y.

- Kiém tra gidy chimg nhan phén tich cua nha cung clp so vdi cac tiéu
chuan, néu co.
2. Nguyén liéu ban diu dang bt

Cac budc cin thuc hién khi iy miu nguyén liéu ban dau dang bot
nhu sau:

- Poc va hiéu cac luu y than trong can thyc hién dé dam bao an toan khi
X Iy nguyén ligu.

- Tap hop cac thiét bi 14y miu (xién 14y miu, binh dyng miu 14y va nhan)
va kiém tra xem tat ca c6 sach hay khong.

- X4c dinh dot hang va dém sb thing
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- Kiém tra tit ca céc thing xem c6 gi khac va c6 ddu hiéu bj hu héng
khéng. Ghi lai bat cir diém nghi ngd nao.

- Kiém tra tAt ca c4c nhan xem c6 khéac hay co ddu hiéu thay dbi nao
khong, ké ca tiy xéa va ghi nhdm nhan. Ghi lai bit ctr diém nghi ngd nao.

- Tach céc thung bi hur héng va nhitng thing ma sdn pham bén trong nghi
bi hong dé kiém tra riéng. Sau d6 nhimg thing nay phai dugc dé cap hay bi tir
chéi.

- T4ch riéng céc thung c6 s6 16 khac va xtt 1y riéng.

- Pénh s nhimg thung con lai.

- Chon so d6 14y mau thich hop (n, p hodc r).

- Chon, nhfsng thing cén lé}/ mAu theo yéu ciu ’cﬁa so d6 di dugc chon
(dung bang s6 ngau nhién, vé& so d6 16 hay ding d4anh s6 ngiu nhién).

- Mbi 1an m& mot thing va kidm tra san phim bén trong. Ghi lai néu cé
khac biét.

- Chqn xién ldy Ipﬁu thich hop va sach, xién (véi cira ldy mau dong kin)
vao bot thuoc sao cho dau xién cham day thung.

- M& cira @é 14y bot thube vao cac khoang xién, sau d6 dong lai

, - Rut xién ra khéi th~1‘1ng dung mau va chuyén xién d4 chira bdt thude dugce
lay sang mét binh dung mau d& dan nhan

- Lip lai cac buéc trén cho dén khi 14y du vat liéu dé phan tich va luu.

- Niém phong binh dyng miu l4y.

- Niém phong lai thing san pham vira 1ay mAu va dan nhan c6 ghi “da ldy
mau”.
-Lau sach xién 14y mAu néu cin, cht y nhimg than trong vé an toan, trudc
khi 1ay mau céc thung khac.

- L3p lai cac buéc nhu trén véi mdi thung da chon.

- Lau sach xién 14y miu dung quy trinh lam sach d4 quy dinh.

- Chuyén cic mau phén tich t6i phong kiém nghiém va cic mau luu dén
kho luu mau. Bdo cdo lai b@t cir nghi ng¢ nao lién quan téi lay mau ma ngudi
phén tich va thanh tra vién can luu y.

- I'(iém tra gidy chimg nhan phén tich ciia nha cung cp so véi cac tiéu
chuan, néu co.
3. Nguyén liéu bao géi

Céc budc cin xem xét thuc hién khi 14y mau nguyén li€éu déng goéi nhu
sau:

- Kiém tra dot hang so véi hd so lién quan.

- Kiém tra cég thl“mg trung chuyén theo cac chi tiét sau va bao céo bt cir
su chénh léch nao néu can:



+ Xé4c dinh cac thong tin ding;

+ Niém phong con nguyén ven, néu ¢6 niém phong;

+ Khéng bi hu héng.

- L4y miu can thiét tir s6 thung nguyén liéu theo yéu clu, dic biét luu y
dén nhimg quy dinh vé 1y mAu nguyén liéu déng goi & Muc I, khoan 9 cua Phu
luc nay.

- Pua miu d4 14y vao céc dd dyng mau thich hop.

- Panh déu c4c thung nguyén lidu da dugc 14y mau.

- Luu y bét ky tinh huéng dic biét nao xay ra trong qua trinh 14y mau (vi
du: hang kém chit luong hay cac thanh phin bi hu hai). Bdo céo nhimg bt
thuong quan sat duogc.

- Chuyén tét ca cac p‘a-lét hay thung nguyén liu da 14y mau khoi khu vyuc
lay mau cung voi toan b ho so.
- I§iém tra gidy chimg nhan phén tich cia nha cung cap so voi céc tiéu
chuan, néu co.
4. Thudc thanh phim

Khi 14y mAu thanh phdm can can nhic cac budc sau:

- X4c dinh sb pa-1ét cho mdi 16 trong dot hang.

- Tinh toén sé pa-lét dua theo sé don vi 14y mAu dé kiém tra mau bang
cam quan quy dinh:

+ Kiém tra diéu kién ciia pa-lét va bao bi vé tinh toan ven cla nguyén liéu
déng g6i bén ngoai.

+ Kiém tra phia ngoai cuia hang héa trén céc pa-1ét xem c6 sach khong.

+ Kiém tra xem ghi nhén trén cac pa-lét c6 phu hgp v&i danh myc hang
héa dong gobi khong.

+ Pém, phan loai va ghi chép cic sai sét.

- Tirzh téqg s6 gbi (hop) dung hang van chuyén trén s pa-1ét hién c6 va
x4c minh tong s6 cin cr vao danh muc doéng goi hang.

- Kiém tra céc g6i (hop) hang van chuyén (don vi déng géi trung gian) tir
sO pa-1ét da chon:

+ Kiém tra xem nguyén liéu déng goéi cua cdc hdp dung hang cd con
nguyén ven khong.

+ Kiém tra xem céc hop c6 sach khong.

+ Kiém tra xem nhén trén cac hdp c6 bi hu hong khong.

+ Kiém tra cac hop xem c6 hu héng gi khong.

+ Kiém tra cac nhin xem c6 13i chinh ta khéong.

+ Kiém tra ngay san xuit va han ding trén cic nhan.
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+ Dém, phén loai va ghi chép cac sai sét.

- Kiém tra bang cam quan céc don vi déng géi cubi ciing tir cac don vi
déng goi trung gian:

+ Kiém tra xem vit liéu déng go6i cua cac don vi dong g6i cudi ciing c¢6
con nguyén ven khong.

+ Kiém tra xem céc goéi hang c6 sach khéng.

+ Kiém tra hinh dang va mau séc cuia cac goéi hang.

+ Kiém tra xem nhén trén céc géi hang c6 bi hu hong khong.

+ Kiém tra cac g6i xem c6 hu hong gi khong.

+ Kiém tra cac nhin xem c6 15i chinh ta khéng.

+ Kiém tra ngdy san xuit va han ding trén cac nhin.

+ Pém, phén loai va ghi chép s6 15i.

- Tir sé g6i hang dwoc chon, dua theo téu chuén chét lugng, bing phuong
phap 14y miu ngiu nhién, tinh sé géi hang cin kiém tra 1y hoc, héa hoc va s6
luong can cho mAu hru.

- Kiém tra gidy xac nhan phan tich ciia nha cung cip so voi cac tiéu
chuén, néu cé.

II1. Céc loai dung cu liy miu

Hinh 2. Tuyp 1y mau ché phim 16ng va ché pham bdi ngoai da
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Tuyp trong
Tuyp ngoai

(i) L thu thip miu
Hinh 3. L4y mau tir cac db dung nguyén liéu rin siu long

(i) Tuyp 14y mAu than tron (Hinh 3.i): gdbm médt dng rdng véi mot thanh
bén trong c6 mot dAu nhon dé choc dugc vao bot & mdt vi tri kin. Pau cua thanh
bén trong thudng nhon dé it anh hudng t6i 16p bot. Mot sb loai cé khoa cho
phép udc lugng miu 14y & mirc can thiét, nén s& giam dugc chénh léch vé khéi
luong gitra cac méu l4y.

(ii) Tuyp lay mau kép: (Hinh 3.ii): gbm hai ng ddng tdm, ng bén trong
lam bang vt liéu cimg trir cac khoang dung ma miu duge 14y vao d6, éng bén
ngoai rong c6 16 héng c6 thé khdp véi cac khoang dung mau & dng bén trong,
dau nhon @8 giam thiéu tinh trang 1am v& dbi vai 16p bot.

Chu y: Khi dua dung cu ndy vao mét hdn hop bot tinh s& 1am x4o trén hén
hop bot, 1am di chuyén bét thude tir cac 16p trén xudng céc 16p dudi. Mirc do
x40 tron tuy thudc vao dong tac dua dung cu theo kiéu dua tir tir hay giat cuc
hay xody. Do d6 can bd phai dugc dao tao stir dung k¥ thuat thich hop.

Géc dua dung cu vao khdi bdt thude ciing cé thé anh hudng t6i mau lay
duoc. Néu dua dung cu 14y miu vao khéi bdt thube theo phirong thing dimg thi
c6 thé 14y duge mau véi kich thuée tidu phan khac so véi nhimg mau lay duoc
khi dung cung dung cu d6 nhung dugc dua vao khdi bot theo mot gbéc nhon.
Ngoai ra, mau iy dugc ciing bi anh huéng béi vi tri ciia budng dung méu cua
dung cu 14y mau so véi khéi bot thude (tirc 12 budng dung miu & vi tri dinh, day
hodc & giira ciia dung cu 14y mau).

Mau iy dugc cling bi anh hudng bdi d6 day (d6 siu) cia bao bi dung
thudc, do bot nguyén lidu thude bi ddy vao céc budng dung mau bdi luc nén tinh
ctia khdi bot thube. Luc nén & duéi ddy cia thing 16n 16n hon nhiéu so véi luc
nén & 16p giita hay & trén cliing. Do viy, véi cling mdt dung cu liy miu, c6 kha
nang lay dugc cac phin ciia miu c6 kich thuée tidu phan bot thudc khac nhau &
16p trén va 16p day cia khéi bot thudce tinh.
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Dy c6 danh déu
khoang cach

Dung cu lay
mau

Noi dyng mau
lay dugc

; Can
Hinh 4. Dung cu 14y mAu ¢6 thé cau uuye \wusgieu container)

LAy mau tir cic bé chira va thing chira 16n thi ding loai dung cu ldy mu
¢6 thé can dugc. P dung nay dugc thiét k& sao cho c6 thé mé ra & mot do sdu
can thiét. Cac diém danh diu trén day dugc ding dé xac dinh khi nio thi dung
cu dung t&i d§ sau phu hop.

A

— —
O :
C

—
D

Hinh 5. Cac loai xién 1y mau don gian
A: Xién liy mau déng, duoc sir dung 1ay miu c6 kich thuéc hat 16n nhu

’
-

San
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B: Xién ldy mau déng, duoc st dung 14y miu c6 kich thudc hat nho
C: Xién 14y miu mo
D: Xién liy mAu hai tuyp
_ Céc loai xién dé 14y mAu tir céc thi san phim, dé d& dang dwa dung cu lay
mau vao tlii san pham xién {éy mau thudng cé hinh vét thon, duong kinh ngoai
khoang 12 mm, nhung c6 thé téi 25 mm, dai khoang 40 - 45 cm.

IV. S6 don vi bao géi thwrong phim ciia thudc thanh phim cin lay dé kiém
tra bang cam quan (ISO 2859-1)

C& 16 S6 don vi bao go6i thwong pham
S6 don vi bao géi thwong phim/16 cin liy cho mdt miu kiém tra
Tir2 dén 8 2
9-15 3
16 - 25 5
26 - 50 8
51-90 13
91 - 150 20
151 - 280 32
281 - 500 50
501 - 1200 80
1201 - 3200 125
3201 - 10000 200
10001 - 35000 315
35001 - 150000 500
150001 - 500000 600
500001 trd 1én 1250

V. Co s6 miu ldy dé kiém tra chit lwong
Sb m?lu thgéc, nguyén liéu lam thudc dugc 14y dé kiém tra chét luong
(chua bao gobm mau dé€ luu) duge quy dinh nhu sau:

STT Dang bao ché Chiing loai, quy cdch S6 lrgng
1 | Thudc vién nén, vién | 1 hoat chét 80 vién
nang, vién bao > 2 hoat chét 120 vién
2 | Thudc nuée > 100 ml 20 chai (lo)
10 - 100 ml 30 chai (lo)
5ml - 10ml 50 chai (19)
<5ml 100 chai (l9)
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STT Dang bao ché Chiing loai, quy cach S6 hrgng
3 | Cbm, bot Dong goi theo don vi don liéu ~ 100 gam
hoéc da li€u
Hoan cimg, hoan mém | > 0,5 g/vién 120 vién
0,1-0,5 g/vién 200 vién
<0,1 g/vién 500 vién
4 | Ruou thubc <650 ml 7 chai
> 650 ml 5 chai
5 | Dich truyén > 250 ml 20 chai
100 ml - 250 ml 25 chai
<100 ml 50 chai
Ong tiém 1ml] 150 éng
>2ml 120 éng
Nudc cét tiém 2 ml 250 éng
5 ml 100 éng
10 ml 80 ong
6 | Thubc nho mét < 2ml/100mg 100 1o (tuyp)
> 2ml/100mg 80 lo (tuyp)
7 | Thubc m&, kem, gel < 100mg 30 lo (tuyp)
ding ngoai > 100mg 40 1o (tuyp)
8 | Thudc bdt ti€ém <100 mg 150 lo
100 - 450 mg 120 1o
> 450 mg 100 lo
9 | Déuxoa 1-2ml 30 1o
25ml 201o
10 | Cao thudc Cac loai ~100 g
11 | Duge liéu Chira tinh du 250 g
Khong chira tinh dau 100 g
12 | Tinh dau Céc logi 150 ml
13 | Véc xin, sinh phdm Cac loai Theo quy dinh cua nha
san xuat
14 | Nguyén liéu Nguyén liéu quy 20g
Nguyén liéu khang sinh 50g
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STT Dang bao ché Chiing loai, quy céch

Nguyén liéu tl}uéc gdy nghién,
huéng than, tién chat

Nguyén li¢u thudng
Nhuyra hat

15 | Day truyén dich Céc loai

16 | Ong thuy tinh réng 2ml
25 ml

17 | Chai dung dich truyén | Céc loai




Phu luc III: BIEU MAU

(Kem theo Thong tw s6 11/2018/TT-BYT ngay 04 thang 5 nam 2018

ciia B$ trucng Bé Y té)

MAu s6 09: MAu hd so tom tit qua trinh san xuit va kiém tra chit lwong

cia 16 vac xin

M3i hé so tém tét 16 duge gin v6i mot san pham cu thé, nhung bit budc phai bao
gbm céc ndi dung thdng tin chung nhur sau:

Piu muc Thong tin co ban Tiéu chi cin ra soat
Dinh danh cuia Tén nha san Xuét Dam bao kha ning truy
nha san xuat nguyén va nhén dang
S dang ky S6 dang ky duy nhét Dam bao kha ning truy

nguyén va nhén dang

DPia diém san
Xuat

Dia diém san xuét timg ban thanh
phim, ban thanh phim cudi cung va

thanh pham

Dam bao kha ning truy
nguyén va nhén dang

Tén vasd 16

Tén va s6 16 thanh pham ban thanh
phim, ban thanh pham cubi ciing va

dung mdi pha lodng néu cé.

Tinh duy nhét, tinh hé
théng, dam bao kha nang
truy nguyén va nhén dang

Dung tich, s0 li€u va loai don vi

chuira (VD: lg)

Céac thong tin liét ké phai
phu hop véi giéi han cho
phep.

Han dung

Véi mbi nguyén liu dAu (néu co),
ban thanh pham trung gian, ban
thanh pham cudi cuing va thanh phim

Han dung cua tung thanh
phan.

Ngay san xuét

Véi mbi nguyén liéu dau quan trong
(VD: 16 chiing, ngén hang té bao,
nguyén liéu c6 nguon goc dong vat
...), ban thanh pham trung gian, ban
thanh phim cudi cung va thanh

pham.

So sanh véi han dung di
ghi dé tinh toan va xac
nhan.

Luu d6

Luu d6 quy trinh san xuét bao gbém
cac thong tin truy nguyén cla céc
thanh phan chinh, ké c4 sé 16.

X4c nhan vé nhan dang va
tinh logic ctia ludng
nguyén liéu, ban thanh
pham trung gian, ban
thanh pham cudi cung va
thanh pham

Chung giong va Tén, s6 16, s0 doi ciy truyén.

té bao

Chiing gidng cho san xuét
va loai té bao, so doi cay
truyén cua ching/té bao




Thong tin co ban Tleu chi c¢in ra soat

goc va/hodc ching/té bao
lam viéc giong nhu hé so
ding ky da dugc NRA phé
duyét hodc duoc khuyén
cao béi WHO.

Quy trinh san
xuat

M01 giai doan san xut (VD: nudéi Pam bao ching dap ung
cly, tinh ché, bét hoat), quy_ trinh thir tidu chudn da dugc duyét.

nghiém ciing nhu tiéu chuén va két Hidu suat cla céc giai
qua thu dugc; s 16 cha céc ban doan quan trong nim

thanh pham trung gian va s6 trong gii han cho phép.
luong/dung tich, diéu kién bao quan.

Cong thirc bao
ché

S6 luong cac thanh phan hoat tinh Xac nhén Jai sb liéu thuc
trong cong thirc bao ché, kém theo t& va viéc tinh toan dua
sé 16, va dung tich céc ban thanh trén cac thong tin da cung
phim, diéu kién bdo quan. cung cip.

Céc thir nghiém

Két qua thuc té cha cac thi nghiém Ching minh ring cac dic
trén nguyen liéu, ban thanh pham tinh nhén dang, tinh sach,
trung gian, ban thanh phim cudi an toan, hiéu luc va én
cung va thanh pham, kém theo tiéu dinh nhiét cua san pham
chuén cua ching; bao gom ting thir phu hop véi ti€u chuan da
nghiém riéng 1é va két qua trung dugc duyét; theo doi hiéu
binh; nang cia cac chét chun,

Cung cép ngdy bat dhu thir nghidm, chét tham chiéu, cla céc
phuong phép tién hanh, danh sach th¥nghi¢ém.
cac mau chuan, tham chiéu, hoa chét

thudc thir quan trong va tinh trang

hiéu lyc cla ching, kém theo danh

gid hiéu nang cla cdc miu chuén,

tham chiéu va méu chimg, VD: cac

tiéu chi danh gia tinh phu hop cia

phép thu ham luong (assay) (do déc,

diém goc tinh tuyen tinh, 50% end-

point, két qua ndi chudn, lidu thir

thach);

Cung cip céac két qua théng ké nhu
trung binh, trung binh nhan, 46 lech
chuan khoang tin cay 95%..

c6; ké ca cac két qua thir nghle_:m
khong dat, khong dung va phai thue
hién lai.




