Bd YTE CONG HOA XA HOI CHU NGHITA VIET NAM
Péc lap - Tw do - Hanh phuc

S6:03 /2020/TT-BYT Ha Noi, ngay¢L<2"thangO'L nam 2020
THONG Tu

Stra d6i, bd sung mot so diéu ctia Thong tw sd 11/2018/TT-BYT
ngay 04 thang 5 nam 2018 ctia Bo trudng Bo Y té
quy dinh vé chat lvong thudc, nguyén liéu lam thudc

Can cr Luat s6 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nam 2016 vé duoc;

Can ct* Nghi dinh s0 54/2017/NDB-CP ngay 08 thang 5 nam 2017 clia Chinh
phd quy dinh chi tiét mot s6 diéu va biénphap thi hanh Luat duoc;

Can ct Nghi dinh s0 155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 nam 2018 cua
Chinh phu stra d6i, bé sung mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tw kinh
doanh thudc pham vi quan ly nha nuéc cla Bo Y té;

Can c¢ Nghi dinh s6 75/2017/ND-CP ngay 20 thang 6 nam 2017 ctia Chinh
pht quy dinh chitrc nang, nhiém vu, quyén han va co cau to chirc clia BO Y t€;

Theo dé nghi ctia Cuc truéng Cuc Quan ly Duorc,

Bo trvdng BO Y té ban hanh Thong tw stra doi, bd sung mot sé diéu cla
Thoéng tv s6 11/2018/TT-BYT ngay 04 thang 5 nam 2018 cla B06 trwdng BO Y té
quy dinh vé chat lvgng thudc, nguyén liéu lam thudc.

Diéu 1. Stra doi, bdo sung mot sd diéu ciia Thong tw s6 11/2018/TT-BYT
ngay 04 thang 5 nam 2018 cla Bo trwdng BO Y té quy dinh vé chat lugng
thuodc, nguyén liéu lam thudc

1. Stra doi Diéu 1 nhw sau:

“Théng tw nay quy dinh viéc ap dung tiéu chuan chat lvong thudc (thudc
héa duwoc, thude dwoc liéu, vac xin, sinh phdm), nguyén liéu lam thudc (bao gdm
ca ban thanh pham, ban thanh pham dwoc liéu, trir duoc liéu); viéc kiém nghiém
thudc, nguyén liéu lam thu6c va tha tuc thu hoéi, x& ly thudc vi pham.”

2. Stra d6i, b6 sung Khoan 1Diéu 7 nhu sau:

“1. Ap dung tiéu chuén chét lwvong trong kiém nghiém thuéc, nguyén liéu
lam thudc:

a) Viéc kiém nghiém phai dwoc thic hién theo tiéu chuan chét lvgng thudc,
nguyén liéu lam thu6c da dwoc phé duyét va cap nhat.

Treong hop tiéu chudn chét lvong thudc, nguyén liéu lam thudc chua duwoc
cap nhat, co s& kiém nghiém &p dung dwoc dién tvong (ng quy dinh tai Khoan 1
va Khodn 2 Biéu 6 Théng tv nay, tinh theo ngay sdn xuat 16 thuéc, nguyén liéu



lam thuoc duoc kiém nghiém.

Viéc kiém nghiém thudc pha ché, bao ché tai co s& kham bénh, chira bénh
thuwc hién theo tiéu chuan chét lvgng thude do co s& xay dwng, ban hanh.

b) Trwong hop phuong phap thir nghiém ghi trong tiéu chuan chat lvgng
thudéc nguyén liéu lam thudc cé sai sot, khéng bdo ddm dd ding, dd chinh xac
hodc thr nghiém dinh tinh khéng dac hiéu, hoac thudc dugc liéu cé nghi ngo bd
sung thém dwgc chat/chat héa hoc (thudc c6 phan tng phu, thudc cé tac dung bat
thwong) hoac thong tin vé thudc, nguyén liéu lam thudc cé chira tap chat tlr cac
co quan quan ly dwgc nwéc ngoai, co s& kiém nghiém cla Nha nwéc vé thudc
duwoc ap dung cac phuong phap phan tich/kiém nghiém da dwoc quy dinh trong
duoc dién hodc da duoc thdm dinh theo hwéng dan vé thdm dinh phuong phap
phan tich dwgc quy dinh tai Phu luc | ban hanh kém theo Thong tv s6 32/2018/TT-
BYT ngay 12 thang 11 nam 2018 cla Bo trwéng BO Y té quy dinh viéc dang ky
lvu hanh thudc, nguyén liéu lam thudc dé kiém nghiém va dwa ra két qua kiém
nghiém chat lwvgng thuéc. Nguoi dirng dau co so kiém nghiém thu6c phai chiu
trach nhiém vé két qua kiém nghiém thudc cla co s& minh treéc phap luat.”

3. Slra doi, bo sung diém ¢ Khoan 3 Diéu 7 nhw sau:

“c) Trong thoi han t6i da 20 ngay, ké tir ngay nhan dwoc mau thudc, co s¢
kiém nghiém phai tra 10i két qua kiém nghiém, phan tich trong treong hop sau:

- Thuoc phai kiém nghiém trwéc khi lvu hanh theo quy dinh tai Khoan 1
Diéu 8 Thong tw nay, trir trudng hop vac xin, sinh pham 1a huyét thanh c6 chira
khang thé, dan xuét clia mau va huyét twong ngudi theo quy dinh tai Khoan 2 Biéu
10 Théng tu nay.

- Thudc khong thudc treong hop quy dinh tai diém b, diém d Khoan nay.”

4. Slra d6i Khoan 6 Diéu 7 nhu sau:

“6. Lwu ho so, tai liéu:

a) HO so, tai liéu lién quan dén cong tac kiém tra chat lwvgng thudc, nguyén
liéu lam thu6c phai lvu giir theo quy dinh tai Luat lwu trit, Nghi dinh hwéng dan
Ludt lvu trir va Thong tu s6 53/2017/TT-BYT ngay 29 thang 12 nam 2017 cla B6
trudng BO Y té quy dinh vé thoi han bdo quan ho so tai liéu chuyén mon, nghiép
vu trong nganh vy té.

b) HO so, tai liéu khi hét thdi gian lwu trlr dugc xi ly theo quy dinh cla
phap luat vé lvu trir.”

5. Stra doi, bd sung Khoan 3 Diéu 8 nhu sau:

“3. B0 Y té (Cuc Quan ly Duoc) chi dinh co s& kiém nghiém dap tng Thuc
hanh tot phong thi nghiém (GLP) thuc hién viéc kiém nghiém thudc quy dinh tai
Khoan 1 Diéu nay, bao gom:

a) Co so kiém nghiém quy dinh tai Khoan 1 Diéu 35 cla Luat Duoc dap
rng GLP, bao gdém ca co s& kiém nghiém cla Nha nwéc dap (¢ng GLP;



b) Co s& dich vu kiém nghiém thudc, nguyén liéu lam thudc cé Gidy chirng
nhan du diéu kién kinh doanh dwoc véi pham vi kiém nghiém thudc;

c) Co s& kiém nghiém dap ¢ng GLP thudc Co quan quan ly dwoc chat ché
(SRA - Stringent Regulatory Authorities) hodc dwoc co quan nay chi dinh thuc
hién viéc kiém nghiém thudc, nguyén liéu lam thuéc phuc vu cho céng tac quan
ly chat lvong thudc;

d) Co s& kiém nghiém cong lap cdp qudc gia dwoc TO chirc Y té€ thé gigi
(WHO) déanh gia va cong bd theo chwong trinh Tién danh gia Phong kiém nghiém
thudc (Prequalification).

Truong hop co so kiEm nghiém duoc chi dinh khong dd diéu kién dé thir
mot hodc mot s6 phép thir, co s kiém nghiém phai théng béo, niém phong méau
va phoi hop véi co s san xudt, co s& nhap khau giri mau dé thir nghiém céc phép
thr nay tai co s& kiém nghiém khac dap &ng GLP hodc Phong th®* nghiém dap
tng tiéu chuan ISO/IEC 17025 va c6 da diéu kién thwc hién phép thix.”

6. B sung diém d Khoan 6 Diéu 8 nhu sau:

“d) Lwa chon co s& kiém nghiém dap (ng quy dinh tai diém a Khoan 3 Diéu
nay dé giri mau kiém nghiém xéac dinh chét lwong thudc. Trwdng hop co so kiém
nghiém khong da diéu kién thir nghiém maot hodac mot so chi tiéu chat lwgng, phdi
hop v&i co s& kiém nghiém dé giri mau da duoc co sé kiém nghiém niém phong
t¢i co s& kiém nghiém co6 di diéu kién thr dé thir nghiém déi véi cac chi tiéu nay.”

7. Stra doi tiéu dé Khoan 2 Piéu 10 nhu sau:

“Trong th&i han t8i da la 60 ngay, ké tir ngay nhan dd mau va hd so theo
quy dinh tai Diéu 11 Théng tw nay, Vién Kiém dinh Qudc gia vac xin va sinh
pham y té tién hanh:”

8. Stra doi, bd sung diém b Khoan 1BDiéu 11 nhv sau:

“p) Mau vac xin, sinh phdm dé kiém nghiém (s6 lwvong mau déi véi tirng
loai v&c xin, sinh phdm theo quy dinh tai Hwéng dan ctia BO Y té vé kiém nghiém
xuat xudng vac xin, sinh phdm 1a huyét thanh chira khang thé, dan xuét clia mau
va huyét tuvong nguoi);”

9. Stra doi, bo sung diém b Khoan 2 Diéu 11 nhu sau:

“p) Mau v&c xin, sinh phdm dé kiém nghiém (s6 lvgng mau d6i voi tirng
loai vic xin, sinh phdm theo quy dinh tai Hwédng dan cta Bo Y té vé kiém nghiém
Xuat xudng vac xin, sinh phdm 1a huyét thanh chita khang thé, dan xudt clia mau
va huyét tvong nguoi);”

10. B6 sung Khoan 4 Biéu 11 nhu sau:

“4, HO so tom tat san xudt va kiém tra chat lvgng cda 16 vac xin, sinh phdm
duwoc thee hién theo huéng dan ciia WHO tai Mau s6 09 Phu luc 111 ban hanh kém
theo Thong tv nay.”



11.  Stra doi, b6 sung Diéu 14 nhu sau:

“Diéu 14. X ly thuéc khong dat tiéu chuan chat lvgng theo noi lay
mau

1. Trwedng hop mau thude vi pham do co quan kiém tra chét lvong 1dy tai
co sO ban Ié thubc, co s& kham bénh, chira bénh tuyén 3, tuyén 4 (sau day goi
chung la co s& ban 18):

a) Trong thoi han 24 gio, ké tir thoi diém nhan dwoc phiéu kiém nghiém
hodc phiéu phan tich do co s kiém nghiém gli t&i, S& Y té tién hanh niém phong
thuéc khong dat chat lvong tai co sé da 18y mau;

b) Trong thoi han 48 gio, ké tir thoi diém nhan duoc phiéu kiém nghiém
hodc phiéu phan tich do co s& kiém nghiém gt t¢i, B6 Y t& (Cuc Quan ly Duoc)
c6 van ban yéu cau co s¢ dang ky, co s& san xuat hoac co s& nhap khau co trach
nhiém ph6i hop véi co s& phan pho6i ban budn:

- B4o céo tinh hinh phan phdi thudc t¢i co s& ban budn, co s& kham bénh,
chira bénh tuyén 2 tra 1én (s6 lvong san xuat, nhap khau; tén, dia chi co s dd mua
thudc, s6 lvong mua va s6 lwgng con ton tai tirng co s&) glri vé BO Y té (Cuc Quan
ly Dwoc) va S Y té s tai trong thoi han t6i da la 07 ngay ké tir ngay BO Y té
(Cuc Quén ly Duwoc) ban hanh van ban yéu cau;

- D& nghi va phéi hop véi co quan kiém tra chat luong 18y mau b6 sung tai
co sO' san xuat ddi v&i thudc trong nudc hodc co s& nhap khau doi véi thube nwéc
ngoai va tai it nhat 02 co sé kinh doanh s dung thu6c theo quy dinh tai Khoan 4
Diéu nay; glri bdo cao két qua thwc hién vé Bo Y té (Cuc Quan ly Duwogc) trong
thoi han t6i da la 15 ngay ké tlr ngay B0 Y té (Cuc Quan ly Duoc) ban hanh van
ban yéu cau;

- Glti mau da 18y t¢i co s kiém nghiém tuyén Trung wong dé kiém tra chét
lugng d6i véi chi tieu khong dat.

c) Can ct két qua kiém nghiém cac mau thudc dwoc 18y b6 sung, Cuc Quan
ly Dwoc x ly theo quy dinh tai Khoan 5 Diéu nay.

2. Tredng hop mau thudc vi pham do co quan kiém tra chét luong 14y tai
co s& ban buén, co s& kham bénh, chita bénh tuyén 2 tré Ién (sau day goi la co s&
ban budn):

a) Trong thoi han 24 gio, ké tir thoi diém nhan dwoc phiéu kiém nghiém
hodc phiéu phan tich do co s& kiém nghiém gUi t&i, S& Y té tién hanh niém phong
thudc khéng dat chat lvong tai co s& da 1dy mau;

b) Trong thoi han 48 gio, ké tir thoi diém nhan dwoc phiéu kiém nghiém
hodc phiéu phan tich do co s& kiém nghiém gt t¢i, B6 Y té (Cuc Quan ly Duoc)
xac dinh muc do6 vi pham va két luan vé viéc thu hoi thudc vi pham theo quy dinh
tai Phu luc Il ban hanh kém theo Théng tw nay va ban hanh van ban:

- Thong bao thu hoi thubc trén dia ban tinh, thanh phd trwc thuéc Trung



wong noi ldy mau va co s kinh doanh, st dung da dugc co sé ban budn noi lay
mau thudc cung cap theo quy dinh tai Khoan 3, Khoan 4 Diéu 12 Thong tv nay
- Yéu cau co s dang ky, co s& san xudt hodac co s& nhap khau co trach
nhiém phoi hop véi co s phan ph6i ban budn:
+ B4ao cdo tinh hinh phan phéi thudc t¢i co sé& ban budn (s6 lvong san xuat
nhap khau; tén, dia chi co s& dad mua thudc, s6 lwgng mua va sd lwong con ton tai
tlrng co s&) gtri vé BO Y t€ (Cuc Quan ly Dwoc) va S6 Y té so tai trong thoi han
toi da la 07 ngay ké tlr ngay B0 Y té (Cuc Quan ly Dwoc) ban hanh van ban;
+ P& nghi va phoi hop véi co quan kiém tra chét lwgng 1dy mau bd sung it
nhat 02 mau thudc tai co s& kinh doanh st dung thu6c theo quy dinh tai Khoan 4
DPiéu nay; glri bado cao két qua thuc hién vé BO Y té (Cuc Quan ly Duoc) trong
thoi han toi da la 15 ngay ké tir ngay B0 Y té (Cuc Quan ly Dugc) ban hanh vén
ban yéu cau;
+ Gri mau da lay t¢i co s kiém nghiém tuyén Trung wvong dé kiém tra chat
lwgng dobi voi chi tiéu khong dat.
c) Cén ct két qua kiém nghiém cac mau thudc dwoc 1dy b6 sung, Cuc Quan
ly Dwoc xt ly theo quy dinh tai Khoan 5 Diéu nay.

3. Treong hop mau thude do co quan kiém tra chat lvong 4y tai co s& san
xuat, co s& nhap khau, co s kinh doanh dich vu bao quan thudc hodc mau thuéc
duoc xac dinh vi pham chat lwvgng do nguyén nhan trong qua trinh san xuat, hoac
treong hop 16 thudc dd duoc 1dy mau dong thoi tai 02 co s ban budn, Bo Y té
(Cuc Quén ly Duwoc) xac dinh mirc do vi pham va két luan vé viéc thu hoi thudc
vi pham theo quy dinh tai Phu luc Il ban hanh kém theo Théng tw nay, ban hanh
quyét dinh thu hdéi thu6c theo quy dinh tai Khoan 3 Diéu 12 Thong tv nay. Pham
vi va thoi gian thu hoi thyc hién theo quy dinh tai Khoan 3 Diéu 63 Luat Duoc.

4. Y&u cau d6i voi viéc 1dy mau b6 sung dé kiém tra chat lvong theo quy
dinh tai Khoadn 1va Khoan 2 biéu nay:

Co quan kiém tra chét lvgng thudc xac dinh phuong an 1dy mau trén co so
bao céo vé tinh hinh phan phdi cla co s& san xuét, co s& nhap khau; wu tién lay
mau theo th tv a, b, ¢, d, d duoc quy dinh sau day:

a) Cac mau thudc duoc 4y tai cac co s& ban budn tai cac dia ban tinh, thanh
phd khac nhau; trong do c6 co s& ban budn da cung cap thu6c cho co s& da duoc
ldy mau;

b) Cac mau thubc duoc 1y tai cac co s ban budn tai cac dia ban tinh, thanh
phd khac nhau;

¢) Cac mau thudc duoc 14y tai cac co s& ban buén tai ciing mot dia ban tinh,
thanh pho;

d) Cac mau thudc duoc I8y tai co s& ban budn va tai co s& ban Ié.

d) Cac mau thudc duoc I8y tai co s& ban Ié.

e) Chi ap dung ldy mau theo phwong an d khi co s& san xudt, co s& nhap



khau chirng minh thudc khdng con dwoc bao quan, ton trir tai co so ban buon.
Khong 18y mau b6 sung déi vdi s6 thube da thu hoi.

5. Xt ly két qua kiém nghiém mau thudc dwoc 1dy b6 sung.

a) Truong hop cac mau thude duoc 18y b6 sung dat tiéu chudn chét lwong,
Bo Y te (Cuc Quan ly Dwoc) c6 van ban xac dinh mirc dé vi pham, co sé chiu
trach nhiém vé vi pham va chi dao S& Y té x ly d6i véi thude clia co s& ban 1é
da 1dy mau ban dau déi voi tredng hop quy dinh tai Khoan 1BDiéu nay hoic co s¢
ban budn va thudc da thu hoi trén dia ban tinh, thanh phd d6i véi truong hop quy
dinh tai Khodn 2 Biéu nay.

Pham vi va th&i gian thu hoi thuc hién theo quy dinh tai Khoadn 3 Diéu 63
Luat dugc;

b) Trudng hop it nhat 01 mau thudc dwoc 18y b sung tai co s& ban 1& khong
dat tiéu chuan chat lvong, trir tredng hop quy dinh tai diém a Khoan nay, Bo Y té
(Cuc Quan ly Dwoc) danh gia nguy co, cé van ban xac dinh méc do vi pham, co
s& chiu trach nhiém vé vi pham, chi dao S& Y té€ xt ly d6i véi thudce tai cac co s&
ban 1& da 14y mau va canh bao vé diéu kién bao quan va chét lvong cta thudc.”

¢) Trwdng hop it nhdt 01 (mot) mau thude duoc 1dy b sung tai co s& ban
budn hodc tat ca cac mau thube duoc 18y bd sung tai co s ban 1é theo quy dinh
tai diém d Khoan 4 Diéu nay khéng dat tiéu chuan chat lwvong, Bo Y té (Cuc Quan
ly Duoc) xac dinh méc do vi pham va két luan vé viéc thu hoi thube vi pham theo
quy dinh tai Phu luc Il ban hanh kem theo Thong tv nay, ban hanh quyét dinh thu
hoi thudc theo quy dinh tai Khoan 3 Biéu 12 Théng tv nay.”

12. B6 sung diém d Khoan 2 Diéu 15 nhu sau:

“d) Thuoc gia, thudc nhap lau, thudc khéng rd ngudn goc, xuat x&, thube
hét han dung, thuéc c6 chira cac chat bi cdm st dung, thudc san xuat tir nguyén
liéu khong dat tiéu chuan chat lvong, thudc thudc trudng hop phai bi tiéu hly theo
quy dinh tai Nghi dinh vé& x* phat hanh chinh trong Iinh vuc y t&, mau thudc luu
da hét thoi gian lvu theo quy dinh.

13. Stra doi, bd sung Khoan 6 Diéu 15 nhu sau:

“6. Hay thu6c:

a) Nguoi dirng dau co sé c6 thudc bi tiéu hdy ra quyét dinh thanh lap Hoi
dong huy thudc dé to chirc viéc hiy thudc, quyét dinh phwong phéap hiy, giam sat
viéc hly thuéc. HOi dong c6 it nhat 03 nguoi, trong d6 phai cé 01 dai dién la nguoi
phu trach chuyén mén cua co so;

b) Viéc hay thudc phai dam bao an toan cho nguoi, stc vat va tranh 6 nhiém
moi trvong theo cac quy dinh cla phap luat vé bao vé moi trvdng.

Co s& co thudc bi tiéu hay phai chiu toan bd trach nhiém lién quan dén viéc
hay thu6c va phai bao cdo kem theo bién ban hiy thu6c téi S6 Y té s6 tai theo
quy dinh tai mau s6 06 Phu luc Il ban hanh kém theo Thong tu nay.



¢) Quy dinh vé viéc hidy vac xin:

- T6i thiéu 07 ngay trudc khi thuc hién viéc tiéu hay vac xin, co sé hly vac
Xin phai cé van ban thong bao ké hoach hiy dén S6 Y té sé tai, trong dé phai co
cac thong tin vé tén, s6 lwong, ndng do hodc ham lwgng cla tirng vac xin can hay
ly do xin hay, thoi gian hay, dia diém hly va phuong phap hdy. S& Y té co trach
nhiém giam sat viéc hay vac xin.

- Quy trinh hay vac xin va viéc hdy vac xin phai dwoc thuc hién theo ding
cac quy dinh hién hanh tai Thong tw lién tich s6 58/2015/TTLT-BYT-BTNMT
ngay 31/12/2015 cua B0 trwédng BO Y té va BO trwéng BO Tai nguyén va Moi
trvong quy dinh vé quan ly chat thdi y té va Thong tv s6 36/2015/TT-BTNMT
ngay 30/6/2015 clia Bo trudng B Tai nguyén va M6i truong vé quan ly chat thai
nguy hai.- Trong th&i han 07 ngay ké tir ngay két thac viéc hiy véc xin, co s¢ phai
c6 van ban bao céao viéc hly vac xin kém theo bién ban hly t¢i S& Y té so tai va
Cuc Quan ly Dwoc. Bién ban hay theo quy dinh tai mau s6 06 Phu luc 111 ban hanh
kém theo Théng tv nay.

d) Viéc hay thudc phai kiém soat dac biét phai thuc hién theo quy dinh tai
Diéu 48 cta Nghi dinh s6 54/2017/NB-CP.”

14. Stra d6i, bd sung diém b va di€ém e Khoan 1Diéu 18 nhu sau:

“b) Cha tri ph6i hop véi Vién Kiém nghiém thudc Trung wvong, Vién Kiém
nghiém thudc thanh phd HO6 Chi Minh, Vién Kiém dinh Qudc gia véac xin va sinh
pham y té xay dwng ké hoach 18y mau thudc dé kiém tra chat luvong tai cac co s
san xuat, pha ché, nhap khau, xuat khau, bao quan, ban buén, ban Ié va st dung
trén pham vi cd nuéc, trinh BO Y té xem xét, phé duyét va b6 tri ngan sach thuc
hién ké hoach theo tham quyén.

Trién khai viéc 18y mau thudc dé kiém tra chét lvong theo ké hoach da duoc
phé duyét va cap nhat vao hé théng di liéu thong tin kiém tra chat lvong thudc
clia B Y té cac thong tin vé mau thudc, nguyén liéu lam thudc duoc ldy (bao gom
cac thong tin: tén thudc, nguyén liéu lam thudc, nong do, ham lugng, dang bao
ché, s6 16, han dung, sd gidy dang ky lvu hanh hodc gidy phép nhap khau, co sé
san xuét, co s& nhap khiu, co s& 18y mau) va két qua kiém tra chat lwvong déi véi
méau thudc, nguyén liéu lam thudc;”

ue) Chu tri, phéi hop v@i cac co quan chirc nang lién quan chiu trach nhiém
dich, cong b6 va cap nhat trén Trang thong tin dién t& clla Cuc Quéan ly Duoc tai
lieu hudng dan cta T chitc Y té thé gi¢i (WHO) vé hay thubc dé cac co s¢ tham
khao trong qua trinh Iwva chon phwong phap hay va thuc hién hay.”

15. Stra d6i, b6 sung diém b Khoan 2 Diéu 18 nhuv sau:

“p) Xay dung k& hoach 14y mau thudc, nguyén liéu lam thudc dé kiém tra
chét lvong tai co s¢ san xuat, pha ché, nhap khau, xuat khau, bao quan, ban budn,
ban 1 va s dung trén dia ban tinh, thanh phd, trinh Gy ban nhan dan tinh, thanh
phd truc thudc Trung wvong xem xét, phé duyét va boé tri ngan sach thuc hién ké



hoach theo tham quyén;”.

16. Stra ddi, b6 sung diém a Khoan 3 Biéu 18 nhv sau:

ua) Co s kiém nghiém thudc tuyén Trung wvong (Vién Kiém nghiém thuéc
Trung vong Vién Kiém nghiém thudc thanh phd H6 Chi Minh, Vién Kiém dinh
Qudc gia vac xin va sinh phim y té):

- Thwc hién phan tich, kiém nghiém mau dé xac dinh chit lwgng thudc,
nguyén liéu lam thudc san xuét, lvu hanh, si dung; bao céo két qua kiém nghiém
ve BO Y té (Cuc Quan ly Duwoc) va S¢ Y té noi lay mau;

- Nghién ctru, thiét Iap va céng bd trén trang thong tin dién t& clia cac Vién
va cla Cuc Quan ly Dugc danh muc céac chét chuan, chat doi chiéu, tap chat chuan
phuc vu cho viéc phan tich, kiém nghiém méau thuéc, nguyén liéu lam thudc duoc
san xudt, nhap khau, lvu hanh, st dung trén lanh thé Viét Nam;

- Vién Kiém nghiém thudc Trung wong, Vién Kiém nghiém thudc thanh
pho HO6 Chi Minh chiu trach nhiém cung cdp cho Trung tdm kiém nghiém thudc
tinh thanh pho trwc thudc Trung wvong, theo dia badn dwoc phan cong, ban sao hodc
van ban dién tlr cla tiéu chuan chat lvong thudc, nguyén liéu lam thudc;

- Vién Kiém dinh Quéc gia vac xin va sinh phdm vy té, theo dinh ky hang
nam, ra soat, danh gia xu huéng chét luong véc xin, sinh phdm, gti Cuc Quan ly
Duoc ra soat trinh B Y t€ ban hanh Hudng dan cia Bo Y t€ vé kiém nghiém xuat
xwdng vac xin, sinh phdm Ia huyét thanh chira khang thé, dan xuat ctia mau va
huyét twong nguoi; néi dung bao gom:

+ Chinh sach chung vé kiém nghiém xuat xudng, bao gdm ca cac chinh
sach mién giam thi nghiém ddi vai vac xin, sinh phdm da dwoc Co quan quan ly
dwgc nghiém ngat (SRA -Stringent Regulatory Authorities) danh gié, cap chirng
nhan xuat xuéng 16 (Batch Release Certificate).

+ Chi tiéu phai th nghiém khi kiém nghiém dé cdp gidy chirng nhan chat
lwvong, thoi gian cdp gidy chirng nhan chét luong d6i véi tirng san phdm véc xin,
sinh pham; va

+ Mau HO so tom tit san xudt va kiém tra chat lvong cla 16 vac xin, sinh
pham cho tirng loai vac xin, sinh phdm.

Cap nhat thong tin vé viéc cdp gidy chirng nhan chét luong vac xin, sinh
phadm 1a huyét thanh chira khang thé, dan xuat ctia méau va huyét tvong cia ngudi
trén trang thong tin dién tl cta Vién va Cuc Quéan ly Duoc.”

17. B6 sung diém a Khoan 5 Diéu 18 nhuv sau:

Thu hdi phi 18y mau do co s& kinh doanh hoan tra va chi phi kiém nghiém
déi voi mau thube, nguyén liéu l1am thudc khéng dat tiéu chudn chét lvong theo
quy dinh cua phap luat”.

18. B0 sung diém b Khoan 5 Diéu 18 nhu sau:



" Thu hoi phi lay mau do co s¢ kinh doanh hoan tra va chi phi kiém nghiém
déi véi mau thudc, nguyén liéu 1am thubc khong dat tiéu chuén chét lvong theo
quy dinh cla phap luat.”

19. B6 sung stra doi khoan 8 Muc | Phu luc I nhu sau:
“8. Lay mau duoc liéu

1 Duwoc liéu hoac dwoc liéu da duoc ché bién mot phan, ké ca dong vat
thwc vat (cay thuéc da lam kho va cac phan cla cay) va khoang chat, dugc coi
nhu nguyén liéu khéng dong déu, 18y mau theo quy dinh tai Muc I, khoan 9 so
do r cta Phu luc nay.

2. Ldy mau dé giam sat chat lwvgng dwoc liéu cha co quan kiém tra chat
lvong thudc nha nwéc: Thuc hién theo quy dinh tai “Hudng dan kiém tra chét
lvogng duoc lieu ndam 2011 cua Td chirc Y té thé gidi (Quality control methods
for herbal materials 2011). Trwong hop 16 dwoc lieu khdng dong nhat, viéc lay
mau thwc hién theo quy dinh diém 1khoan nay.”

20. B0 sung Mau s8 09 Phu luc 111 HB so tom tat san xudt va kiém tra chat
lvong cla 16 vac xin, sinh phdm kém theo Thong tw nay.

Piéu 2. Hiéu lwc thi hanh
Théng tu nay co hiéu lyc tir ngay /16. or\™ 3 narri 2020
Piéu 3. Trach nhiém thi hanh.

Cuc truéng Cuc Quan ly Dugc, Chanh Van phong B, Chanh Thanh tra B9,
Thu truéng cac don vi thudc va tric thudc B Y té€, S& Y t€ cac tinh, thanh phd
tric thuéc Trung wong, cac co s& kinh doanh duoc va cac co quan, to chirc, ca
nhan khéc co lién quan chiu trach nhiém thi hanh Théng tv nay.

Trong qué trinh thuc hién néu cd kho khan, vudng méac dé nghi céc co quan,
td chirc, cd nhan phan anh vé BO Y té (Cuc Quan ly Duoc) dé xem xét, giai quyét./.

Noi nhan:

- Iy ban vé cac van dé xa hoi clia Quéc hoi (d€ giam
- VPCP (Phong C6ng bao, cong TTDT Chinh pha);
- Phé Tha twéng Vi Birc BDam (dé bao cao);

- B trudng (dé bao cao);

- Cac Thi truéng BYT,;

- B0 Tu phap (Cuc kiém tra van ban QPPL);

- B6, Co' quan ngang Bd. Co quan thudc Chinh ph;
- Tong cuc Hai quan;

- Cac Vu, Cuc, TTraBo Y t€;

- Cac So'Y té;

- Hiép hoi Doanh nghiép dwoc Viét Nam;

- Hoi Duoc hoc Viét Nam;

- Céng thong tin dién t& B6 Y t(, Website Cuc QLD;
- Luvu: VP, PC, QLD (05). ~



Phu luc I

HUONG DAN VIEC LAY MAU THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC
PE XAC PINH CHAT LUONG

(Kém theo Théng tw s6 11/2018/TT-BYT ngay 04 thang 5 nam 2018
clia Bo trwdng BO Y té)

I. Trinh tw 1&y mau va cac thao tac 1y mau
1. Dung cu I8y mau thudc, nguyén liéu lam thudc

Dung cu ldy mau, d6 dwng mau phai dwgc lam bang véat liéu tro, sach
thich hop véi dic diém cia tirng loai mau, ddm bao khong lam anh hwdng dén
chat lvong mau, khong duwa tap chat vao mau gay 6 nhiém, nhiém chéo ddi véi
mau cling nhw phai dam bao an toan cho ngudi 1dy mau (Tham khao Muc 111).

2. Lvong mau can lay

2.1. Lwong mau can ldy dé phan tich va dé lvu dwgc tinh toan tuy thudc
vao yéu cau kiém tra, tiéu chuan chat lvgng thubc, nguyén liéu lam thubc ap
dung, phrong phap thir ctia mau nhwng it nhat phai da cho ba lan phan tich hodc
phai di dé thuc hién cac phép thlr dam bao thu dwoc két qua chinh xac va tin
cay.

2.2. Thong thwdng, moi 16 san xuét dwgc 18y hai mau (mot mau phan tich
va mot mau lwu tai co quan kiém nghiém). Trwdng hop can thiét, s6 mau phan
tich va mau luu c6 thé nhiéu hon hai dé da gtri kiém nghiém va lvu & cac co
quan, td chtrc co lién quan.

3. Thao tac 18y mau

3.1. Nguyén tic 1dy mau:

- Thy theo muc dich kiém tra va theo tirng loai san pham, ngudi ldy méau
quyét dinh lya chon phwong phap 1dy mau thich hop.

- Qué trinh 18y mau phai duoc giam sat va dwoc ghi chép lai day da. Tat
ca cac dau hiéu khdong dong nhat, hv héng cla thudc va bao bi bdo quan déu
phai dwvoc ghi chép lai.

- Quy trinh 18y mau phai dam bao sao cho c6 thé kip thoi phat hién tinh
khéng déng nhét cla thudc trong tirng don vi l1dy mau va cta ca 16 thudc. Céc
dau hiéu khong dong nhat bao gom su khac nhau vé hinh dang, kich thuéc, hodc
mau s&c cla cac tiéu phan chét ran & dang két tinh, dang hat hoic dang bot; 16p
vo dm clia cac chat hat cé tinh hat dm; sw ldng dong cac duoc chat & dang ran
trong thudc dang chét 16ng hodc ban ran; sw tach 16p cla thudc dang chét 1ong.

- Khong tron 1an, phéi hop cac mau dwoc ldy tir cac phan cé ddu hiéu khac
nhau, tir cac bao bi ¢ nghi ngd chat lwong cta 16 thube, vi su trén 1an nay lam
che khudt cac ddu hiéu tap nhiém, ham lvong thdp hodc cac van dé chét luong
khac. Phai tao thanh mau riéng biét tir cac phan, cac bao bi nay.
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- B6i vai thanh phdm thudc, quy trinh 18y mau cén tinh dén cac phép thi
chinh thirc va phép thr bé sung déi véi tirng dang thude (vi du: thubc vién nén,
hodc thudc tiém truyén...). Cac phép thr bd sung bao gom cac phép thir dé xac
dinh thudc gid mao, thudc bi pha tron, thudc thém cac chat khong duoc phép.

- Khong nén trén lai thuéc da ldy ra khéi bao bi truc ti€p véi thudc con
trong bao bi.

3.2. Trinh tv 1dy mau

- Kiém tra tinh trang vat ly cla 16 hang: phan tach theo tlrng loai san pham
va tirng 16 san xuét, moi 16 lai tach riéng cac thung hang c6 dau hiéu bi hu hai,
khong dam bao vé sinh dé kiém tra, 14y mau riéng. Loai bd cac don vi bao goi
khong c6 nhan.

- Tir 16 san phdm 18y ra cac don vi ldy mau, m& céc bao goi dé lay céc
mau ban dau va lam kin ngay lai cac bao géi da duoc 1dy mau. SO lugng nguyén
liéu trong mau ban dau duoc tinh toan da dé chudn bi mau tiép sau.

- Tron déu cac mau ban dau thanh nhitng mau riéng cla tirng don vi 1dy

- Trén déu cac mau riéng thanh mot mau chung.

- Tao mau cudi cung: T mau chung |8y ra cac phan bang nhau tao thanh
mau cudi cing gdm mau phan tich va mau luu.

3.3. C4ac mau phan tich va mau lwvu phai duoc cho vao do dwng, han kin va
dan nhan. Nhan cta dd dwng mau phai ghi rd tén thudc, tén nha san xuét, ky
hiéu 16 san xuéat, han ding, s6 thung dd I1&y mau, noi 1dy mau, s6 lvong mau da
ldy (néu mau ldy 1a nguyén liéu thudc gay nghién, hwéng than, tién chat ding
lam thudc va nguyén liéu thudc phong xa sd lveng can phai ghi bang chit), ngay
ldy mau, cac diéu kién bao quan phu hop véi bién ban lay mau.

3.4. Sau khi 18y méau xong, cac thanh vién tham gia I&y mau phai niém
phong riéng biét mau phan tich va mau lvu dé dam bao mau dwoc an toan trong
qua trinh van chuyén tir noi ldy mau dén noi giao mau. Trén niém phong cla
méau phai ghi ré ngay thang I&y mau va cé it nhét chir ky cla ngudi lay mau va
dai dién co s¢ duoc 18y mau.

Trong trudng hop can thiét, phan con lai sau khi 18y mau cting phai niém
phong dé dé phong su trdo mau thudc, nguyén liéu lam thudc.

3.5. L&p bién ban 14y mau: bién ban Idy mau phai ghi rd s6 16, ngay ldy
mau, dia diém I8y mau, cac diéu kién bao quan, ghi chép vé bat clr nhan xét nao
khéac lién quan va nhitng bat thwdng cta qua trinh 1dy mau, cé it nhat tén va chi
ky cta nguoi 1dy mau va dai dién co s¢ duoc 18y mau.

Trong treong hop doan kiém tra chat lwong tién hanh 14y mau thi phai co
thém chr ky cta Trudng doan kiém tra.



Trong truong hop dai dién co s duoc 1dy mau khdng ky bién ban, thi
bién ban cé chi* ky cta nguoi ldy mau va nguoi ching kién.

Bién ba&n phai lam thanh it nhat ba ban: mot ban lvu tai co s& duoc lay
mau, mot ban luvu & co quan kiém nghiém, mét ban lwvu tai co quan quan ly,
kiém tra chat lwvgng thudc.

4. L4y mau nguyén liéu lam thuéc

4.1. Trwong hop nguyén liéu chi c6 moét bao goi:

a) Ldy mau nguyén liéu dang rén: Ldy mau ban dau & cac vi tri khac nhau
cla thung hang (phia trén, gita va day). Néu cac mau ban dau khéng c6 cac déu
hiéu cdm quan khac nhau thi tron déu cac mau ban dau thanh mau riéng.

b) L4y mau nguyén liéu dang 16ng hodc ban ran: Néu khdng dong déu thi
phai tron déu trwéc khi 1dy mau. Vi du néu ché phadm 1ong phan 16p phai khudy
déu trwdc khi lay mau, hodc néu cé can lang trong chét léng phai lam tan cin
lang hodc phan tan déu trwdc khi 1&y mau bang céach co thé lam dm hodc khudy
tron déu.

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

Tuy theo muc dich cta Idy mau kiém tra, mirc d6 dong nhét va chét lvong
cta 16 thuéc ma chon phuong an Idy mau thich hop theo quy dinh tai Muc I,
khoan 9 cta Phu luc nay.

5. L4y mau ban thanh phdm chwa dong goi

Cac san pham loai nay la thuéc bot, thuéc nwéc, siro thube, thubec md,
thuéc com, thudc vién, thudc tiém... chira trong cac bao goi 16n dé chuyén dén
co s& dong goi 1&. Moi 16 san xudt duoc 18y mau theo céch sau:

1. Neu 16 sdn pham chi ¢6 1- 2 bao géi, thi m& ca hai bao go6i. Néu 16 san
pham c6 tir 3 bao goi trg 1én thi mé ba bao goi. LAy it nhdt 3 mau ban dau & céac
vi tri khac nhau cia moi bao goi.

2. Tron cac mau ban dau lai thanh mau chung rdi tao mau cudi cing gém
mau phan tich va mau luu.

6. LAy mau vat liéu bao goi

L4y mau vat liéu bao goi thwc hién theo quy dinh tai Muc I, khoan 9 cua
Phu luc nay.

7. L4y mau thudc thanh pham

7.1. Ly mau thudc thanh phdm dé kiém tra hoic giam sat chat lvong:

a) Viéc ldy mau theo nguyén tac l1dy mau ngau nhién va phai 1y mau &
nhirng vi tri khac nhau cua 16 hang.

b) Cén ci tiéu chuén chat lvgng thuéc, s6 lvgng thudc duoc ldy sao cho
da dé thr nghiém va lvu mau. Trwdng hop khéng cé da thong tin dé tinh toan
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chinh xac sd lwgng thudc can ldy, tham khado so lvgng thudc thanh pham toi
thi€u can lay theo quy dinh tai Muc V cla Phu luc nay.

c) Trinh tv 18y mau duoc thwc hién trén co s& hwéng dan tai Muc 1l cla
Phu luc nay.
7.2. L&y mau dé kiém tra cam quan khi nhap thuéc: s6 lvgng mau ldy dé

kiém tra cam quan theo quy dinh tai Muc IV cta Phu luc nay.

8, Ldy mau dwo'c liéu

1. Duwoc liéu hodc duoc liéu da duoc ché bién mot phan, ké ca dong vat,
thic vat (cay thudc da lam kho va cac phan cuda cay) va khoéang chéat, duvoc coi
nhu nguyén liéu khong dong déu, 1&y mau theo quy dinh tai Muc |, khoan 9, so
do r cGia Phu luc nay.

2. Ldy mau dé giam sat chit lvgng duoc liéu cta co quan kiém tra chat
lvgng thubc nha nudc: Thuc hién theo quy dinh tai “Hudng dan kiém tra chat
lvong dwoc liéu” nam 2011 cta T6 chic Y té thé gidi (Quality control methods
for herbal materials 2011). Trwong hop 16 dwoc lieu khéng dong nhat, viéc lay
mau thec hién theo quy dinh diém 1khoan nay.

9. So dd 14y mau nguyén liéu ban dau va vat liéu bao goi

9.1. Trwéc khi thwe hién viéc 18y mau, nguoi 18y mau phai kiém tra tinh
nguyén ven, mrc do hv hong cla thung dwng, sw déng déu cla san pham bén
trong ctia moi don vi 18y mau.

9.2. Viéc l1dy mau co thé duoc thuc hién theo mot trong ba so do 1dy mau
ghi tai Bang 1duei day.

Bang 1. Cac giatri n, p hoac r cho N don vi bao goi

Gia tri n, Giatri N
p>r So doé n So dop Sodor
2 T6i 3 TG6i 25 TGi 2
3 4-6 25-56 3-4
4 7-13 57-100 5-7
5 14-20 101 - 156 8-1
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 dd n” trong tredng hop 16 nguyén liéu can 1dy mau duoc coi
|4 dong nhat va duoc cung cép tir mot ngudn xac dinh. C6 thé 18y mau tr bat ky
phan nao trong thung nguyén liéu (thuong tir 16p trén cung). “So dd n” dya trén
cong thic n = 1+ y[j§, véi N la s6 don vi bao goéi cla 16 hang, s6 don vi lay
mau toi thiéu n cd duoc bang cach 1am tron don gian. T n don vi ldy mau dwoc
chon ngau nhién, 1dy ra cac mau ban dau, dung trong cac d6 dung mau riéng
biét. Néu cac mau ban dau lay dugc khéng c6 nghi ngd gi vé cdm quan va dinh
tinh, cac mau ban dau dwoc tron déu thanh mau riéng, mau chung dé chia thanh
mau phan tich va mau luu theo trinh tw chung.

b) So do p

St dung “so d0 p” trong truong hop 16 nguyén liéu duoc xem la dong
nhat, tir m6t ngudn xac dinh va muc dich chinh la dé kiém tra dinh tinh. “So do
p” duwa vao cdng thitec p = 0,44 N, véi N 1a s6 don vi bao géi cta 16 hang. Gia tri
p c6 duoc bang cach 1am tron 1én dén s6 nguyén 16n nhat tiép theo. Cac mau ban
dau duoc 14y tir moi trong s6 N don vi bao goi cla 16 hang va dugc dung trong
cac do dwng mau riéng biét. Cac mau ban dau nay duoc kiém tra vé cdm quan,
dinh tinh. Néu két qua phd hop, p mau chung dwoc tao thanh bang céach tron lan
thich hop cac mau ban dau dé lun hodc phan tich (néu can thiét).

c)Sodor

St dung “so d6 r” khi 16 nguyén liéu bi nghi ngo la khong dong nhat
va/hodc tiép nhan tlr ngudn khong xac dinh, dwoc liéu hay cac nguyén liéu ban
dau la dwoc liéu dd duoc ché bién mot phan. So d6 nay dwa trén céng thic r =
\,5yiN, véi N 1a s6 don vi bao g6i clia 16 san phdm. Gia tri r thu dwoc béng cach
lam tron t&i s6 nguyén lén nhat tiép theo.

Céac mau ban dau duoc 18y tir moi trong s6 N don vi bao goi va dugc dung
trong cac do dung mau riéng biét. Cac mau ban dau nay duoc kiém tra cdm quan
va dinh tinh. Néu két qua ph hop, Iva chon ngau nhién r mau dé thwc hién kiém
nghiém riéng ré. Né&u két qua kiém nghiém dong nhét, cac mau lwu co thé duoc
gop lai thanh 01 mau lwu.

9.3. L&y mau nguyén liéu ban dau dé dinh tinh d6i véi cac co s& san xuét
khéng ap dung cac so dd trén ma theo nguyén tdc “Thuc hanh t6t san xuit
thudc” theo khuyén céo clia T6 chirc Y té thé gi¢i (GMP-WHO).

I1. Cac budc thwe hién 14y mau
1. Céac ché pham long cho déng goi
Cac budc can duoc xem xét khi 1dy mau cac ché phdm long cho déng goi
nhu sau:
- Poc va hiéu cac khuyén céo than trong dé dam bao an toan khi cap phat
nguyén liéu.
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- Tap trung céc thiét bi 18y mau can thiét (6ng 1dy mau hay binh 18y mau
c6 thé can dwoc weighted sampling, cac binh dwng mau I8y va nhin) va kiém tra
dé dam bao tat ca nhirng dung cu cén thiét déu sach.

- Xac dinh vi tri clua 16.

- Kiém tra cac dd dwng xem c6 ddu hiéu 6 nhiém 16 hay khong. Ghi lai bat
clt diém nghi ngo nao.

- Kiém tra cac nhan dé phat hién nhitng khac biét rd rang va nhirng dau
hiéu thay doi, ké ca tdy xoa va ghi nhan nham. Ghi lai bat ctt diém nghi ngo nao.

- Tim hi€u va lam rd cac ngudn gbc gay sai sot vi bat ky ly do gi trwdc khi
tién hanh.

- Chon &ng 18y mau ché phdm 1ong c6 c¢& va miéng phu hop véi do nhot
cta ché phdm 16ng can 1dy mau.

- L4y mau ché phdm Idng, hon dich hay nhil twong (da dwoc khudy déu,
néu thich hop) bang cach &n tir tir 6ng 1dy mau dé ma vao ché pham 1éng theo
phuong thidng dirng sao cho 1y duoc san phdm tir mbi 16p.

- Pong chat dng mau, rat ng mau ra khoi ché pham I6ng va dé cho ché
phdm dinh bén ngoai 6ng dwoc réc hét. Chuyén toan bd mau da ldy trong 6ng
sang mot binh dwng mau sach va cé dan nhan.

- Lap lai cac bwdc trén cho dén khi 1dy dd mau dé phan tich va dé lwu.

- Niém phong binh dwng mau.

- Niém phong lai thing san phdm vira ldy mau va dan nhan “da ldy mau”.

- Lam sach va khé 8ng 18y mau, lvu y nhitng than trong vé an toan.

- Tiép tuc 18y mau & nhitng thing san phdm khéc theo cach twong tw cac
bud'c & trén.

- Lam sach 6ng Idy mau bang quy trinh lam sach da quy dinh.

- Chuyén cac mau phan tich t¢i phong kiém nghiém va cac mau luvu dén
kho Ivu mau. B4o céo lai bdt ct diém nghi ngd nao lién quan toi viéc lay mau
ma nguwoi phan tich va thanh tra vién can luu y.

- Kiém tra gidy chirtng nhan phan tich cla nha cung cap so voi cac tiéu
chuan, néu co.

2. Nguyén liéu ban dau dang bot

Céac budc can thuc hién khi 1dy mau nguyén liéu ban dau dang bot
nhuv sau:

- Poc va hiéu cac lvu y than trong can thwc hién dé dam bao an toan khi
Xt ly nguyén liéu.

- Tap hop cac thiét bi 1dy mau (xién 18y mau, binh dwng mau 4y va nhan)
va kiém tra xem tét ca c6 sach hay khong.

- X&c dinh dot hang va dém sb thung
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- Kiém tra tat ca cac thung xem cé gi khac va c6 dau hiéu bi hv hong
khong. Ghi lai bat ctr diém nghi ngd nao

- Kiém tra tat ca cac nhdn xem cé khac hay c6 dau hiéu thay ddi nao
khong, ké ca tay x6a va ghi nham nhén. Ghi lai bat ctr diém nghi ngo nao.

- Tach céac thung bi hv héng va nhitng thung ma san pham bén trong nghi
bi hdng dé kiém tra riéng. Sau dé nhirng thung nay phai dwoc dé cap hay bi ti
chdi.

- Tach riéng cac thung c6 s6 16 khac va xt ly riéng.

- Béanh s6 nhirng thung con lai.

- Chon so do 18y mau thich hop (n, p hoic r).

- Chon nhitng thung can ldy mau theo yéu cau cla so do da dwoc chon
(ding bang s8 ngau nhién, vé so dd 16 hay ding danh s6 ngau nhién).

- Moi 1an m& mot thing va kiém tra san phdm bén trong. Ghi lai néu co
khac biét.

- Chon xién &y mau thich hop va sach, xién (v&i cra 1dy mau déong kin)
vao bot thudc sao cho dau xién cham day thung.

- M@ clra dé lay bot thube vao cac khoang xién, sau do dong lai

- Rat xién ra khdi thing dwng mau va chuyén xién da chita bot thude duoc
1dy sang mot binh dwng mau d4 dan nhén

- Ldp lai cac budc trén cho dén khi lay da vat liéu dé phan tich va lwu.

- Niém phong binh dung méau lay.

- Niém phong lai thing san phdm vira 18y mau va dan nhan cé ghi “da ldy
mau .

- Lau sach xién 1dy mau néu can, chi y nhitng than trong vé an toan, trudc
khi 1&y mau céc thung khéc.

- Lap lai cac budc nhu trén véi moi thung da chon.

- Lau sach xién 1dy mau dung quy trinh l1am sach da quy dinh.

- Chuyén cac mau phan tich t¢i phong kiém nghiém va cac mau lvu dén
kho lvu mau. Bé&o céo lai bat ct* nghi ngo nao liénquan téi ldy mauma
phan tich va thanh tra vién can lwu y.

- Kiém tra gidy chi*ng nhan phan tich ctia nha cung cép so véi cac tiéu
chuén, néu co.

3. Nguyén liéu bao goi

Cac budc can xem xét thwc hién khi 1dy mau nguyén liéu dong goi nhu
sau:

- Kiém tra dot hang so v&i ho so lién quan.

- Kiém tra cac thung trung chuyén theo cac chi tiét sau vabao cao bat clr
si chénh léch nao néu can:

nguoi



+ Xac dinh céc théng tin ddng;

+ Niém phong con nguyén ven, néu c6 niém phong;

+ Khodng bi hv hdng.

- LAy méau can thiét tir s6 thang nguyén liéu theo yéu cau, dic biét lwu y
dén nhitng quy dinh vé 18y mau nguyén liéu déng géi &@ Muc I, khoan 9 cta Phu
luc nay.

- Pra mau da 14y vao cac dd dwng mau thich hop.

- Banh ddu céc thung nguyén liéu da duoc 14y mau.

- Luu y bét ky tinh huéng dac biét nao xay ra trong qué trinh 18y mau (vi
du: hang kém chéat lwvgng hay cac thanh phan bi hu hai). Bao cdo nhirng bat
thuong quan sat duoc.

- Chuyén tat ca cac pa-l1ét hay thing nguyén liéu da 1dy mau khoi khu vuc
ldy mau cung véi toan bd hd so.

- Kiém tra gidy chitng nhan phan tich clia nha cung cép so véi cac tiéu
chuén, néu co.

4. Thu6c thanh pham

Khi 1dy mau thanh phdm can can nhac cac budc sau:

- Xac dinh s6 pa-1ét cho moi 16 trong dot hang.

- Tinh toan s8 pa-lét dua theo s8 don vi ldy mau dé kiém tra mau bang
cam quan quy dinh:

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

+ Kiém tra phia ngoai cla hang héa trén cac pa-1ét xem cé sach khong.

+ Kiém tra xem ghi nhan trén cac pa-lét c6 phu hop véi danh muc hang
héa déng goi khong.

+ Bem, phan loai va ghi chép cac sai sot.

- Tinh tdng s6 gdi (hop) dwng hang van chuyén trén s6 pa-lét hién cé va
xac minh téng s6 can c¥ vao danh muc déng géi hang.

- Kiém tra cac gdi (h6p) hang van chuyén (don vi déng gdi trung gian) tir
sO pa-lét da chon:

+ Kiém tra xem nguyén liéu déng gdi cla cac hop dwng hang cé con
nguyén ven khoéng.

+ Kiém tra xem cac hop cé sach khong.

+ Kiém tra xem nhan trén cac hop c6 bi hu hang khong.

+ Kiém tra cac hop xem cé huv hong gi khong.

+ Kiém tra cac nhan xem c6 16i chinh ta khéng.

+ Kiém tra ngay san xuat va han dung trén cac nhan.



+ Dem, phan loai va ghi chép cac sai sot.

- Kiém tra bang cam quan cac don vi déng géi cudi cing tir cac don vi
déng géi trung gian:

+ Kiém tra xem vat liéu dong goi cta cac don vi dong goi cudi cung co
con nguyén ven khéng.

+ Kiém tra xem cac goi hang co6 sach khong.

+ Kiém tra hinh dang va mau séc cla cac goi hang.

+ Kiém tra xem nhan trén cac go6i hang co6 bi hv hédng khong.

+ Kiém tra cac goi xem c6 huv hong gi khong.

+ Kiém tra cac nhan xem c6 10i chinh ta khong.

+ Kiém tra ngay san xuat va han dung trén cac nhan.

+ Pem, phan loai va ghi chép sd I0i.

- T s8 g6i hang duoc chon, dua theo téu chudn chét lvong, bang phuong
phap ldy mau ngau nhién, tinh sd gdi hang can kiém tra ly hoc, hoa hoc va so
legng can cho méu luu.

- Kiém tra gidy xac nhan phan tich cla nha cung cép so véi cac tiéu
chuén, néu co.

I11. Céc loai dung cu |dy mau

Hinh 1. Céc loai xéng ldy mau ché pham ran

Hinh 2. Tuyp ldy mau ché phdm ldng va ché phdm boi ngoai da
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Hinh 3. L4y mau tir cac dd dung nguyén liéu ran sau long

(i) Tuyp ldy mau than tron (Hinh 3.i): gdm mot 6ng réng v&i mot thanh
bén trong cd mot dau nhon dé choc dwoc vao bot & mot vi tri kin. Dau cla thanh
bén trong thwong nhon dé it anh hudng toi Iop bot. Mot s6 loai cé khoa cho
phép wéc luong mau 18y &@ mic can thiét, nén sé& giam duoc chénh léch vé khéi
lvong gilra cac mau lay.

(ii) Tuyp 14y mau kép: (Hinh 3.il): gdbm hai 6ng dong tdm, 6ng bén trong
lam bang vat liéu cing trir cac khoang dung ma mau dwoc 1dy vao dé, 6ng bén
ngoai rong co 16 hdng co thé khép vai cac khoang dung mau & 6ng bén trong,
dau nhon dé giam thiéu tinh trang lam v& déi vai 16p bot.

Chay: Khi dwa dung cu nay vao mot hon hop bot tinh sé 1am xao tron hon
hop bot, lam di chuyén bot thude tir cac 16p trén xudng cac 16p dwdi. Mic do
Xa0 tron tuy thudc vao dong tac dwa dung cu theo kiéu duwa tir tir hay giat cuc
hay xody. Do d6 can bé phai dwgc dao tao str dung k¥ thuat thich hop.

Goc dwa dung cu vao khdi bot thude ciing cd thé anh hudng tdi mau ldy
duoc. Néu dua dung cu ldy mau vao khéi bot thude theo phuong thang ding thi
c6 thé 1dy duvoc mau véi kich thudc ti€u phan khac so véi nhitng mau 1dy dwoc
khi dung cung dung cu dé nhung duoc dwa vao khéi bot theo mot goc nhon.
Ngoai ra, mau ldy duoc cling bi &nh hwdng bai vi tri cia budng dwng mau cla
dung cu 1&y mau so véi khéi bot thubce (tire 12 budng dwng mau & vi tri dinh, day
hodc & gitra ctia dung cu 18y mau).

Mau ldy duoc cling bi anh hwéng béi dd day (d6 sau) cua bao bi dung
thudc, do bot nguyén liéu thudc bi ddy vao cac budng dwng mau bdi lwc nén tinh
cla khdi bot thudc. Lwc nén & duwdi day cla thung Ién 16n hon nhiéu so véi luc
nén & lop gitra hay & trén cing. Do vay, v&i cing mot dung cu ldy mau, c6 kha
ning ldy duoc cac phan clia mau cé kich thudc ti€u phan bot thubec khac nhau &
16p trén va I6p day cha khdi bot thude tinh.,
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Day c6 danh dau
khoang céach

Dung cu lay
mau

Noi deng mau
lay duoc

Can
Hinh 4. Dung cu ldy mau c6 thé ccui uuuv Aweiriiicu Container)

L4y mau tlr cc b€ chira va thung chira 16n thi ding loai dung cu ldy mau
co thé can dugc. D6 dung nay duoc thiét ké sao cho cd thé md ra & mot do sau
can thiét. Cac diém danh ddu trén day dwoc dung dé xac dinh khi nao thi dung
cu dyng t¢i dé sau phu hep.

Hinh 5. Cac loai xién 14y mau don gian
A: Xién ldy mau dong, dwoc st dung ldy mau cé kich thudc hat 16n nhu
sén
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B: Xién Idy mau dong, duoc st dung ldy mau co6 kich thwdc hat nhod

C: Xién ldy mau mé

D: Xién ldy mau hai tuyp

Céac loai xién dé 18y mau tlr c4c tai san phdm, dé dé dang dwa dung cu ldy
mau vao tdi san phdm xién ldy mau thuong c6 hinh voét thon, dudng kinh ngoai
khoang 12 mm, nhung c6 thé téi 25 mm, dai khoang 40 - 45 cm.

IV.S6 don vi bao géi thuong pham cla thudc thanh pham can lay dé kiém
tra bang cdm quan (1SO 2859-1)

Co 16 S6 don vi bao géi thwong pham
S6 don vi bao géi thwong pham/16 can ldy cho mot mau kiém tra
Tw 2 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 trg Ién 1250

V. Co s6 mau ldy dé kiém tra chét lvong
S6 mau thubc, nguyén liéu lam thudc dwoc |8y dé kiém tra chét lwong
(chua bao gdm mau dé lvu) dwoc quy dinh nhu sau:

STT Dang bao ché Chuing loai, quy cach S6 luong
1  Thudc vién nén, vién 1 hoat chat 80 vién
nang, vien bao > 2 hoat chat 120 vién

2 Thudc nuéc > 100 mi 20 chai (lo)

10- 100 mi 30 chai (lg)

5ml - 10ml 50 chai (I9)

< 5ml 100 chai (1)



STT

10

14

Dang bao ché
COm, bot

Hoan clrng, hoan mém

Rwou thubc

Dich truyén

Ong tiém

Nuwdc cat tiém

Thudc nhé mat

Thudc m&, kem, gel
dung ngoai

Thudc bot tiém

Dau xoa

Cao thuoc

Duoc liéu

Tinh dau

Vac xin, sinh phdm

Nguyén liéu

13

Chang loai, quy céach
Dong gbi theo don vi don lieu

hodc da lieu

> 0,5 g/vién
0,1 -0,5 g/vién
<0,1 g/vién

< 650 ml

> 650 ml

> 250 ml

100 ml - 250 ml
< 100 ml

Iml

>2mi

2mi

5ml

10 ml

< 2ml/100mg
> 2ml/100mg
< 100mg

> |00mg
<100 mg

100 - 450 mg
> 450 mg
1-2ml

>5ml

Cac loai

Chtra tinh dau
Khong chtra tinh dau
Cac loai

Cac loai

Nguyén liéu quy
Nguyén liéu khang sinh

S6 lvgng
-100 gam

120 vién
200 vién
500 vién
7 chai
5 chali
20 chai
25 chai
50 chai
150 6ng
120 6ng
250 6ng
100 6ng
80 6ng
100 lo (tuyp)
80 lo (tuyp)
30 lo (tuyp)
40 lo (tuyp)
150 lo
120 lo
100 I
30 lo
20 lo
~100¢g
250 g
100 g
150 ml

Theo quy dinh cta nha

san xuat
209
509



STT Dang bao ché

15 Day truyén dich
16  Ong thay tinh rong

17 Chai dung dich truyén

14

Chung ioai, quy cach

Nguyén liéu thu6c gay nghién,
huéng than, tién chat

Nguyén liéu thuong
Nhua hat

Cac loai

2 ml

>5ml

Cac loai

S6 lwgng
10g

100 g
2009
30 bd
500 déng
300 6ng
10 chai



Phu luc I11: BIEU MAU

(Kem theo Théng tws6 11/2018/TT-BYT ngay 04 thang 5 nam 2018

clia B trwéng Bo Y té)

Ma&u s6 09: MA&u hd so tom tat qua trinh san xuét va kiém tra chat lvong

cha 16 vac xin

Moi hd so tom tat 16 dwoc gan véi mot san phdm cu thé, nhwng bat budc phai bao
gbm cac ndi dung théng tin chung nhu sau:

nha san xuat
S6 dang ky

Dia diém san
Xuét

"18n va sb 18

Han dung

Ngay san xuat

Lwu do

Chung gi6ng va
t€ bao

Thong tin co' ban
Tén nha sdn xuat

S6 dang ky duy nhat

Pia di€ém san xuat tirng ban thanh
pham, b&n thanh pham cudi cung va

thanh pham

Tén va so 16 thanh pham, ban thanh
pham, ban thanh pham cudi cung va

dung moi pha lodng néu co.

Dung tich, s6 liéu va loai don vi

chtra (VD: 10)

V&i moi nguyén liéu dau (néu co),
ban thanh pham trung gian, ban
thanh pham cudi cling va thanh pham
V&i mbi nguyén liéu dau quan trong
(VD: 16 chiing, ngan hang té bao,
nguyén liéu c6 ngudn goc dong vat
...), ban thanh pham trung gian, ban
thanh pham cudi cung va thanh

pham.

Lun d6 quy trinh san xuat bao gém
cac thong tin truy nguyén cua cac
thanh phan chinh, ké ca so 6.

Tén, so 16, s6 doi cay truyén.

Tiéu chi can ra soat
bam bao khad nang truy
nguyén va nhan dang

bam bdo kha nang truy
nguyén va nhan dang

bam bao kha nang truy
nguyén va nhan dang

Tinh duy nhat, tinh hé
thong, ddm bado kha nang
truy nguyén va nhan dang
Céac théng tin liét ké phai
phu hgp véi gi¢i han cho
phép.

Han dung cua tirng thanh
phan.

So sanh v@i han dung da
ghi dé tinh toan va xac
nhan.

Xac nhan vé nhan dang va
tinh  logic cua lubng
nguyén liéu, ban thanh
phdm trung gian, ban
thanh pham cudi cung va
thanh pham.

Chlng gidng cho san xuét
va loai té bao, s6 doi cay
truyén cla chdng/té bao



Pau muc

Quy trinh san
xudt

Cong thirc bao
ché

Thong tin co ban

MOi giai doan san xuédt (VD: nudi
cdy tinh ché, bat hoat), quy trinh thi
nghiém cling nhu tiéu chuan va két
qua thu dugc; s6 16 cla cac ban
thanh phdm trung gian va s0
Ivnrne/dune tich, diéu kién bao quén.

S6 lvgng cac thanh phan hoat tinh
trong cong thirc bao ché, kém theo
s0 lo va dung tich cac ban thanh
pham, diéu kién bao quan.

trén nguyén liéu, ban thanh pham
trung gian, ban thanh pham cu6i
cung va thanh pham, kém theo tiéu
chuan cla ching; bao gom tlrng thir
nghiém riéng & va két qua trung
binh-*

Cung cdp ngay bat dau thd nghiém,
phrong phéap tién hanh, danh sach
cac mau chuén, tham chiéu, héa chéat
thudc th&r quan trong va tinh trang
hiéu lwc clha ching, kém theo danh
gia hiéu nang cua cac mau chuan,
tham chiéu va mau ching, VD: cac
tiéu chi danh gia tinh phu hop cua
phép thir ham lwong (assay) (dd doc,
diém gdc, tinh tuyén tinh, 50% end-
point, két qua ndi chuédn, liéu thi
thach);

Cung cdp cac két qua thong ké nhu
trung binh, trung binh nhan, dé léch
chuan, khoang tin cay 95%... néu
co; ké cd cac két qua thlr nghiém
khong dat, khdng dung va phai thuc
hién lai.

Tiéu chi can ra soat

gbc va/hoac chung/te bao
lam viéc gidéng nhu ho so
dang ky da dwoc NRA phé
duyet hodc duwoc khuyén
cao béi WHO.

bam bédo chdng dap (ng
tiéu chuan da duoc duyét,
Hiéu suat cua cac giai
Goan trong nam
iron g Qi@I han cho phép,

quU an

Xac nhan lai s6 liéu thuc
t€ va viéc tinh toan dua
trén céc théng tin dd cung
cung cap.

tinh nhan dang, tinh sach,
an toan, hiéu lwc va on
dinh nhiét cia san pham
phu hgp voi tiéu chuan da
dwoc duyét; theo doéi hiéu
nang cla cac chat chuan,

tham chiéu, cla cac
ns “’m-



