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Viv gh1 diéu kién thir nghiém cua phép
thir giéi han nhiém khuan va thir vé khuén

Kinh gui:
- Céc cong ty dang ky, san xudt thudc trén dia ban tinh;
- Trung tim kiém nghiém thube, my pham, thuc pham.

Thuc hién Van ban sé 7711/QLD-CL ngay 12/6/2020 cta Cuc Quan ly
Duoc - Bd Y té v/v ghi rd diéu kién thir nghiém cua phép thir gi6i han nhiém
khuan va thir vo khuén, theo do6 trong qué trinh giam sat, kiém tra chét luong
thudc, cac co quan quan ly, kiém tra chat lugng thudc nhan thiy phuong phép
“Thir giéi han nhiém khuan” va phuong phap “Thir vo khuan” trong Tiéu chuan
chit lugng nhiéu thude chi duoc viét ngan gon, khong ghi cu thé cac diéu kién
thir nghiém va trich dan theo Duoc dién tham chiéu; trong khi d6 Dugc dién chi
néu nguyén tic chung ctia phuong phéap, mot s6 diéu kién thir nghiém cu thé cua
phép thir khong duoc trinh bay chi tiét hodc mang tinh lya chon, diéu nay gay
khé khan cho céc co quan kiém tra chat lugng thudc trong viéc tién hanh thir
nghiém va danh gia két qua.

Pé dam bao chat luong thude trude khi dua ra luu hanh ciing nhu cong
tac giam sat chat lugng thude trén dia ban tinh, So Y té yéu cu cac don vi thuc
hién cac nodi dung sau:

1. Céc cong ty dang ky, san xuat thudc trén dia ban tinh tién hanh ra soat
tiéu chuan chat luong, phuong phéap phan tich, diéu kién thir nghiém ddi véi chi
tiéu “Thir giéi han nhiém khuan” va chi tiéu “Thir vo khuan” trong Tiéu chuén
chat lugng cua san pham trén co sé yéu cau cua cac Duge dién, dé dam bao tinh
kha thi ctia phép thir (nhu: phuong phap thuc hién, s6 lugng mau thi, cach xur ly
mau, dung dich rira tring mang loc, thé tich dung dich rira, s6 1in rira mang
loc...).

Truong hop tiéu chuan chat lugng san phdm chua ghi cu thé diéu kién thu
nghiém ctia phép thir gidi han nhiém khuan va thir vé khudn, céc co so phai tién
hanh b sung, tham dinh, danh gia trudc khi ndp ho so dang ky luu hanh san
phadm d6i véi cac san phim chua dang ky luu hanh hoic thuc hién bdo cao thay
doi theo quy dinh tai Théng tu s6 32/2018/TT-BYT ngay 12/11/2018 quy dinh
viéc dang ky thudc, nguyén liéu lam thudc dbi véi cac san pham di duoc cép
Giay chung nhan luu hanh.



2. Trung tam kiém nghiém thudc, my phdm, thuc phim trong qua trinh
kiém tra chét luong thudc, néu phat hién cac tiéu chuan co s& c¢é chi tiéu “Thir
giéi han nhidm khuan” va chi tiéu “Thir vo khuén” trong phuong phap thir chua
néu rd diéu kién thir nghiém hodc khong kha thi, bao cdo vé S& Y té (phong
Nghiép vu Y duoc), dé So Y té tdng hop, bao cdo Cuc Quan ly Dugc - B6 Y té
xem xét, xu ly.

S& 'Y té thong bao dé cac don vi biét va thuc hién./ -
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V/v ghi 15 diéu kién thir nghiém cua
phép thir gi6i han nhiém khuan va thir
v6 khuén

Kinh gui:
- S& Y té cac tinh, thanh pho truc thudc Trung uong;
- Céc cong ty dang ky, san xuat thuoc luu hanh tai Viét Nam.

Trong qua trinh giam sat, kiém tra chét lu’ong thude, cac co quan quan ly, kiém tra
chit lugng thudc nhan thay phuong phdp "Thu gidi han n hiém khuan va phuong phép
"Thtr vo khuén" trong Tiéu chuén chat lugng nhiéu thudc chi duge viét ngan gon, khong
ghi cu thé cac diéu kién thur nghiém va trich din theo Duoc dién tham chiéu. Trong khi
d6, Duoc dién chi néu nguyén tic chung cta phuong phap, mot sé diéu kién thir nghiém
cu thé ctia phép thir khéng duge trinh bay chi tiét hodic mang tinh lya chon. Piéu nay gay
kho khan cho céc co quan kiém tra chét lugng thube trong viée tién hanh thir nghiém va
danh gid két qua. D& dam bao chat lugng san pham trude khi dua ra luu hanh ciing nhu
cong tac-giam sat chét lugng thude trén thi truong, Cuc Quan ly Duoc co 'y kién nhu sau:

1. Yéu cau cac cdng ty dang ky, san Xudt thuoc luu hanh tai Viét Nam:

Trén co s6 yéu cau cua cac Duge dién, ra soat tiéu chuan chét lugng, phuong
phép phan tich, diéu kién thur nghiém d6i véi chi tiéu "Thi gioi han nhiém khuan" va chi
tiéu "Thir v6 khudn" trong Tiéu chudn chat lugng cua san pham dé dam bao tinh kha thi
ctia phép thu (nhu: phuong phép thuc hién, s luong mau thir, cach xir Iy mau, dung dich
rira trang mang loc, thé tich dung dich rira, sb lan rira mang loc.. w):

Trudng hop tidu chuan chét luong san pham chua ghi cu thé diéu kién thu nghiém
cua phép thu giéi han nhiém khuan va thir vé khudn, céc co so phai tién hanh bd sung,
thdm dinh, danh gia truéc khi ndp hd so dang ky luu hanh san phdm déi véi cac san
phdm chua dang ky luu hanh hogc thyc hién bao cao thay d6i vé Cuc Quan ly Dugc theo
quy dinh tai Théng tu s6 32/2018/TT-BYT ngay 12/11/2018 quy dinh viéc dang ky luu
hanh thudc, nguyén liéu lam thude ddi vé6i cac san phdm da duoc cip Gidy ding ky luu
hanh.

2.'Pé nghi S& Y té céc tinh, thanh pho tryc thuge Trung uong chi dao cac Trung
tam k1em nghi€ém trong qua trinh kiém tra chét luong thudc, néu phat hién cac tidu chuin
co s& ¢6 chi tiéu "Thir gidi han nhiém khudn" va "Thir vé khuan" trong phuong phap thu
chua néu rd diéu kién thir nghiém hoac khéng kha thi, théng bao vé Cuc Quan ly Dugc
dé xem xét, xr ly.

Cuc Quan ly Dugc thong bao dé cac don vi biét va thuc hién./.
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