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CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tw do - Hanh phic

QUYET PINH CUA BO TRUONG BO Y TE
Vé viéc trién khai 4p dung nguyén tic “Thuc hanh tot
phong kiém nghiém thudc”

BOQ TRUONG BO Y TE

Quyét dinh s6 1570/2000/QD-BYT ngay 22/5/2000 ctia Bo trudong Bo Y té vé
viéc trién khai 4p dung nguyén tic “Thuc hanh tét phong kiém nghiém thude”, co
hiéu luc ké tir ngay 07/6/2000 duogc stra ddi, bd sung boi:

Thong tu s6 45/2011/TT-BYT ngay 21/12/2011 sira d6i, bd sung mét sd diéu
ctiia Quyét dinh s6 1570/2000/QD-BYT ngay 22/5/2000 ciia Bo trudong Bo Y té vé
viéc trién khai 4p dung nguyén tic “Thyuc hanh t6t phong kiém nghiém thudc”;
Quyét dinh s6 2701/2001/QD-BYT ngay 29/6/2001 cta Bo trudong B Y té vé viéc
trién khai 4p dung nguyén tic “Thuc hanh t6t bao quan thudc”; Thong tu sd
06/2004/TT-BYT ngay 28/5/2004 hudng dan san xuét gia cong thudc; Quyét dinh
3886/2004/QD-BYT ngay 03/11/2004 ctia Bo Y té vé viéc trién khai ap dung
nguyén tic, tiéu chuan “Thuc hanh tét san xuét thudc” theo khuyén cdo cua to
chtc y té thé gii; Thong tu sé 13/2009/TT-BYT ngay 01/9/2009 cia BO Y té
huéng dan hoat dong thong tin quang cao thudc; Thong tu s6 22/2009/TT-BYT
ngay 24/11/2009 ctua Bo Y té quy dinh vé dang ky thudc; thong tu s6 47/2010/TT-
BYT ngay 29/12/2010 huéng dan hoat dong xuat khau, nhap khau thube va bao bi
tiép xuc tryc tiép voi thude (sau day goi tat 1a Thong tu s6 45/2011/TT-BYT), c6
hiéu luc ké tir ngay 05 thang 02 nam 2012.

Can ctr Luat bao v¢ stic khoe nhan dan ban hanh ngay 11/7/1989 va Diéu 1&
thudc phong bénh, chita bénh ban hanh kém theo Nghi dinh s6 23/HPBT ngay
24/01/1991 ciia Hoi dong Bo trudng (nay 1a Chinh phu);

Can cir Phap 1énh chit luong hang hoa sé 18/1999/PL-UBTVQHI10 ngay
24/12/1999 cua Uy ban thudng vu Quéc hoi;

Cin ct Phap 1énh do luong sé 16/1999/PL-UBTVQH10 ngay 06/10/1999 cia
Uy ban thuong vu Qué)c hoi;

Can clr Nghi dinh sé 68/CP ngay 11/10/1993 ctia Chinh pht quy dinh chuc
nang nhi¢m vy, quyén han va t6 chic bd may Bo Y té;

Cian ctr Nghi dinh s6 86/CP ngay 08/12/1995 cua Chinh phi quy dinh phan
cong trach nhiém quan 1y Nha nuéc vé chat luong hang hoa;
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Xét dé nghi cua Cuc truéng Cuc Quan ly Dugc Viét Nam.'
QUYET PINH:

Piéu 1. Trién khai ap dung nguyén tac “Thuc hanh tot phong kiém nghiém
thudc” ban hanh kém theo Quyét dinh nay & tat ca cac don vi kiém nghiém thudc.

Piéu 2.7 Quyét dinh nay c6 hiéu luc sau 15 ngay ké tir ngay ky ban hanh.

Piéu 3. Ong Cuc trudng Cuc Quan ly dugc Viét Nam chiu trach nhiém hudng
dan, kiém tra va theo ddi viéc trién khai ap dung nguyén tac “Thuc hanh tot phong
kiém nghiém thudc”.

Piéu 4. Cac Ong, Ba Chanh vin phong, Chanh thanh tra B Y té, Cuc trudng
Cuc Quan ly dugc Viét Nam, Vién truong Vién Kiém nghiém, Thu truéng cac don
vi true thude BO, Giam ddc S¢ Y té cac tinh, thanh phé truc thugc Trung vwong, Y
té nganh chiju trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay./.

BO Y TE XAC THUC VAN BAN HQP NHAT

S6: 03/QDHN-BYT
Ha Noi, ngay 04 thang 10 nam 2013
KT. BQO TRUONG
THU TRUONG

Lé Quang Cwong

" Thong tu s6 45/2011/TT-BYT cé cin ¢t ban hanh nhu sau:
"Can cwr Luat Duoc sé 34/2005-QH-11 ngay 14 thang 6 nam 2005;

Can cir Nghi dinh SO 188/2007/ND-CP ngay 27/12/2007 cua Chinh phi quy dinh
chike ndng, nhiém vu, quyén han va té chire bg méy Bo Y té;

B$ Y té huéng dan viéc trién khai dp dung nguyén tdc, tiéu chudn “Thuc hanh tot
phong kiém nghi¢m thuée” , “Thuc hanh tot bdao quadn thuéc”, “Thwc hanh tot san xudt
thuée”, hrong dan san xudt gia cong thuéc, thong tin quang cdo thuée, huéng dan hoat
déng xudt khau, nhap khau thuéc va bao bi tiép xiic trec tiép véi thude, quy dinh vé ding
ky thuéc nhw sau:

* Piéu 8 Thong tu s6 45/2011/TT-BYT, c6 hiéu luc ké tir ngay 05 thang 02 nim 2012
quy dinh nhu sau:

"Diéu 8. Hiéu lyc thi hinh

Théng tw ndy cé hiéu e thi hanh ké tir ngdy 05 thdng 02 ndam 2012."
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NGUYEN TAC “THU'C HANH TOT PHONG KIEM NGHIEM THUOC”
(Ban hanh theo Quyét dinh s6 1570/2000/QD-BYT
ngay 22/5/2000 cua B¢ truong Bo Y té)

Phén1
PHAN CHUNG

1. Muc dich

Viéc thyc hanh tt cac nguyén tac kiém nghiém thuéc nham nang cao tinh hiéu
qua cua h¢ thong cac phong kiém nghiém thudc trén cd hai mat quan ly nghiép vu
va quan 1y k¥ thuat, ké ca khu vuc quan 1y nha nudc va doanh nghi¢p, nham dam
bao tinh khach quan, trung thuc va chinh xac trong viéc danh gia chat luong thuoc.

Chuc nang ciia mot phong kiém nghiém thudc 1a danh gié mot loai thude c6
dat tiéu chuan chat lugng da dang ky hay khong. Phong kiém nghiém s€ 1a mot
cong cu dic luc cho cong tac quan 1y chat luong néu két qua phan tich mau dang
tin cdy va két luan vé chat luong cta thude 1a chinh xac. Mudn vay cong tac kiém
nghi¢m phai dugc ti€u chuan héa. Cic nguyén tac thyc hanh tot phong kiém
nghi¢m thuoc dugc soan thao véi muc dich cung cap co s& cho viéc danh gia céc
phong kiém nghiém theo yéu ciu ndi trén.

Nguyén tic “Thuc hanh tot phong kiém nghiém thudc” duoc ap dung cho cac
phong kiém nghiém cia Nha nudc va cia cac doanh nghiép, ké ca cadc doanh
nghié¢p c6 von dau tu nudce ngoai, cac phong ki€ém nghiém tu nhan hay phong kiém
nghi¢m doc 1ap.

2. Giai thich thuat ngir

Mot sb thuat ngit st dung trong ban nguyén tic nay duoc hiéu nhu sau:

- Don vi kiém nghiém: 1a mot bo phan cua phong kiém nghiém thudc duoc
chuyén moén héa dé thuc hién cac phan tich theo mot k¥ thuat chung, thi du phan
tich ly, hoa, vi sinh...

- H¢ tho”'ng chat lwong: 1a mot hé théng bao gém: chinh sach, muc tiéu, co ciu
to chuc, chuc nang nhi€ém vy, quy trinh va nguon lyc can thiét dé dam bao chat
lugng hoat dong ctia mot don vi.

Hé théng chat luong duoc xay dung dé dap ung yéu cau quan 1y chét luong noi
bd cua mdt to chirc, bao gom ludn ca cdc moéi quan hé voi khach hang

- Hé thong phdn tich: 13 mot thiét bi hodc mot tap hop hoan chinh céc thiét bi
dugc dung dé tién hanh cac phan tich trén mot mau.

- L6 san xudt: 13 mot luong thude nhét dinh duoc san xuit ra trong mét chu ky
san xuat, phai dong nhat va dugc nha san xuat ghi trén nhan va/hoac cac bao goi
bang cung mdt ky hi€u cua 16 san xuat.
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- Pon vi ldy mdu: 12 mot phan cta 16 san xuat nhu mot sd don vi dong géi nhur:
mot s0 g61, mot s6 hop hay mot s6 thung nguyén ven hoac khong nguyén ven dugce
chon ra dé lay mau.

- Méu ban dau: 13 mot luong thude duoc léy ra tr mot don vi léy mau.

- Madu riéng: la mot luong thude duoc tao thanh béng cach tron cac mau ban
dau voi nhau.

- Mau chung: 1a mot lugng thube duoc tao thanh béng cach tron 1an cac mau
riéng véi nhau. Co thé nghién tron véi nhau néu la chat bdt ran, tron déu voi nhau
néu la chat long, hodc c6 thé dat canh nhau néu 1a cac don vi thuoc da phan liéu.

- Mdu cudi cung: 13 mot phan cia miu chung du dé tao mau phan tich va
mau luu.

- Madu phan tich: 123 mot phan cia mau cudi cing dung dé phéan tich ¢ phong
kiém nghi¢m. Lugng thudc trong mau phén tich phai du dé thuc hién tat ca céc
phép thir theo y€u cau cua ti€éu chuan quy dinh.

- Mdu lww: 12 mot phan ciia mau cudi cung, duoc gitr lai dé kiém nghiém lai
khi can thiét. Luong thudc trong mau luu cling phai bang mau phan tich.

- Quy trinh thao tac chudn: 1a cac huéng dan chi tiét c6 tinh chat phap 1y cho
viéc thuc hién cac budc cua mot thao tac, mot cong viéc hay mot qua trinh khi
kiém nghi¢m thuodc.

- GLP: 1a tir viét tit cua thudt ngit tiéng Anh “Good Laboratory Practices”,
duoc dich 1a “Thyc hanh tot phong ki€ém nghiém thudc”.

Phan II
NGUYEN TAC “THU'C HANH TOT PHONG KIEM NGHIEM THUOC”

1. To chikc va nhan sy

1.1. T6 chirc

Mot phong kiém nghiém thubc thuong dugc chia 1am nhiéu don vi kiém
nghiém hodc céc bd phan dugc chuyén mon hoa dua trén ky thuat kiém nghi¢m (vi
du: Hoéa ly, Vat 1y, Vi sinh vat...) hoac chia theo cac doi tugng 1a san pham duoc
kiém nghiém (vi du: khang sinh, vitamin, dugc li€u...). P61 khi phong kiém
nghi¢m con c6 cac don vi ki€ém nghi¢m chuyén biét dé€ phuc vu céc yéu cau nhu
thir d vo trung, thur chi nhiét to, do luong vat 1y dac biét...

Chtrc ning nhiém vy ciia mdi don vi kiém nghiém can phai duoc xdy dung va
dugc ngudi c6 tham quyén ban hanh chinh thuec.

Ngoai cac don vi kiém nghiém (hay con goi 1a cac phong chuyén mon), mdi
phong kiém nghiém con phai c6 bd phan dang ky mau va bo phan luu trit ho so
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ti€u chuan chat lugng. B6 phan dang ky mau c¢6 nhiém vy nhin mau va cac tai
liéu keém theo, phan phat mau dén cac phong chuyén mon va tra 161 két qua kiém
nghiém. BJ phan luu trit ho so ti€u chuan chat lugng phai ddm bao cung cap day
du cac ti€u chuan chat luong cap nhat va cac tai liéu li€én quan cho cac don vi
kiém nghiém.

Ngoai ra, phong kiém nghi€ém can c6 mdt s6 don vi hau can dé phuc vu cho
viéc cung ung trang thiét bi, vat tu, hoa chat, dung cu va suc vat thir nghié¢m.

1.2. Nhan sw

1.2.1. Phong kiém nghiém phai c¢6 du nhan vién dugc dao tao thich hop, co
chuyén mon va kinh nghiém dé hoan thanh cong viéc dugc giao. Cac nhan vién
can dugc quan triét tim quan trong cua cong tac kiém nghiém va khong duoc lam
thém nhiing cong viéc c6 mau thuin véi cong tac kiém nghiém.

1.2.2. Yéu cau trinh do chuyén mon ciia can bo, nhan vién k¥ thuat.

a) Trudng phong kiém nghi¢m va trudng cac bd phan phai cé trinh do dai hoc
hodc sau dai hoc, ¢ kinh nghiém trong linh vuc phan tich kiém nghiém va linh
vuc kiém tra, quan 1y chat luong thudc

b) Kiém nghiém vién phai cé béng dai hoc hodc sau dai hoc thuoc mot nganh
chuyén mon thich hop nhu dugc, héa phan tich, duogc ly, sinh vat, vi sinh vat...

¢) K§ thuat vién trung hoc phai tot nghiép cac trudong trung hoc chuyén nghiép
thudc cac nganh phu hop hodc duoc dao tao vé cong tac kiém nghiém.

d) Cong nhan k¥ thuat cé trinh d§ so hoc dugc dao tao & mdt truong day nghé
hodc dugc hoc tap, kém cép tai cac don vi kiém nghi¢m thudc it nhat 01 nam.

1.2.3. Sb lugng bién ché phu thudc vao quy mé va diéu kién cu thé cua mdi
phong kiém nghiém. Noi chung ty 1é giita k¥ thuat vién (trinh do trung hoc) va
kiém nghiém vién (trinh d6 dai hoc) nén 1a 1:3 d6i véi phong kiém nghiém hoa
ly, 2:5 d6i voi phong kiém nghiém sinh hoc hodc vi sinh. Tuy nhién néu phong
dam nhiém nhiéu cong viéc phirc tap hodc phai ap dung nhiéu phuong phap phan
tich méi, hay kiém tra nhiéu d6i twong phan tich méi thi ty 1é kiém nghiém vién
phai nhiéu hon.

2.H¢ thong chat lwong

2.1. Hé théng chét lugng dugc dat ra nham dam bao hoat dong cua phong kiém
nghiém tuan theo cac nguyén tac “Thuc hanh tét phong kiém nghiém thudc”.

2.2. Phong kiém nghiém phai dé ra cac quy dinh, muc tiéu, phuong phap va
cac huéng din nhim dam bao chit lugng cua cac két qua phén tich. Cac tai liéu
nay phai duoc phan phat téi timg nhan vién c6 lién quan, dé hiéu va thi hanh.
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2.3. Mbi phong kiém nghiém phai c6 mot cudn sb tay chat lugng gdom co
nhirng muc sau:

a) T6 chuc cua phong kiém nghiém

b) Céc hoat dong chuyén mén va quan 1y 6 lién quan dén chat lugng

¢) Cac quy trinh dam bao chat lugng chung

d) Quy dinh vé viéc sir dung chat d6i chiéu

e) Thong bdo va cac bién phap xtr 1y khi phat hién sai 1éch trong qua trinh thur
nghi¢m

f) Quy trinh giai quyét cac khiéu nai

g) So d6 dudng di clia mau

h) Quy dinh chét luong: tiéu chuan cua cong tic kiém nghiém, muc dich cua
hé thong chat luong, viée thi hanh cac quy trinh va quy dinh chit luong trong cong
tac kiém nghiém.

2.4. Hé théng chat luong can dugc danh gia dinh ky va co hé théng dé dam
bao duy tri tinh hiéu qua cling nhu ap dung cac bién phap chan chinh khi can thiét.
Két qua cua viéc xem xét danh gia va cac bién phép chan chinh da thyc hién phai
duoc ghi chép lai trong h¢ thong ho so luu tri.

2.5. Mot co quan kiém nghiém hay mot phong kiém nghiém can c6 mot nguoi
lam cong tac phu trach chat luong. Ngudi nay, ngoai bon phan va trach nhiém
riéng cda minh, phai c6 trach nhiém va quyén han x4c dinh nhim dam bao hé
thng chit luong duogc thi hanh. Nguoi phu trach chit luong phai c¢6 quyén thao
luan tryc ti€p voi cap lanh dao cao nhat cia phong ki€ém nghiém vé nhitng quyét
dinh c6 lién quan dén chinh sach chat lugng.

3.Co sé vat chat

3.1. Phong kiém nghiém phai dugc thiét ké phui hop, dam bao di chd cho trang
thiét b1 dung cu chuyén mon, ho so tai li¢u va khong gian lam viéc cho nhan vién.

3.2. Khi b tri céac phong chuyén modn, phai tao duoc su riéng biét cho cac hoat
dong kiém nghiém khac nhau. Trong mot phong chuyén mén, phai c¢6 di cac khu
vuc riéng d€ dam bao su doc 1ap cua cac hé thong phan tich. Phong kiém nghi¢m
sinh hoc/vi sinh vét hay chat phong xa phai cach biét v6i cac phong kiém nghiém
khac. Riéng dbi voi phong kiém nghiém vi sinh vat, hé thong cap khi sach phai dam
bao dung céc tiéu chuan ky thudt quy dinh. Phong kiém nghiém dugc ly phai c6 khu
chan nuoi suc vat thir nghiém thiét ké ding vdi cac yéu cau ky thuat quy dinh.

3.3. Nén c6 nhitng phong riéng dé bao quan thudc thir, chat chudn, phu kién
cta thiét bj phong kiém nghiém, phong dé luu miu, khu vuc chira dung moi chay
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nd hodc cac hoa chit doc hai. Nhirng khu vuc nay phai biét lap vdi khu vuc tién
hanh cac phan tich va phai dugc trang bi chéng mébi mot, con tring, 6 nhidm, chay
nd... Diéu kién khong khi: d6 am, nhiét d6 thich hop.

3.4. Méi truong tién hanh cac thir nghiém phai dam bao khong 1am sai 1éch cac
két qua hodc giy anh hudng dén do chinh xac cua cac phép do. Ph(‘)ng kiém
nghiém phai duoc bao vé tranh cac anh huong qua mirc cua nhiét do, do am, bui
bam, tiéng don, cac rung dong va cac nhidu dién tir.

3.5. Viéc di lai ctia nhan vién va st dung phong kiém nghiém phai dugc kiém
soat va gidi han theo dung muc dich va diéu kién quy dinh. Phai co bi¢én phap thich
hop giit cho phong kiém nghiém ludn sach s&, gon gang va ngan nap.

4. Thiét bi phan tich va hi¢u chinh thiét bi phan tich

4.1. Phong kiém nghiém phai duoc trang bi cac may moéc, dung cu thich hop
cho viéc lay mau, phan tich, hi€u chinh va xur 1y dir liéu. Cac thiét bi phan tich phai
phu hop véi phuong phap kiém nghiém va phai dap tng dugc yéu cau ki€ém tra
chat luong ctia don vi.

4.2. Thiét bi phan tich phai duogc thiét ké, ciu tao, diéu chinh va bao tri cho
phu hop véi cac thao tac dugce thuc hién trén thiét bi d6. Thiét ké va cau tao cua
thiét bi phai cho phép giam thi€u t6i da sai s0, cho phép viéc lam vé sinh cling nhu
béo tri dugc dé dang.

4.3. Cac thiét bi phan tich ty dong va phin mém kém theo phai cho két qua
chinh x&c nhu yéu cau va phai dap tng duogc cac ti€éu chuan ky thuat lién quan dén
thir nghiém. Céc thlet bi nay phai duoc hiu chinh dinh ky dé dam bao két qua
phan tich khong méc sai so.

4.4. Tan sb hiéu chinh: Néu thiét bi khong c6 quy dinh riéng, thi phai thyc hién
ding theo quy dinh chung & muc B, Phan IV: Phu luc. Viéc hiéu chinh thiét bi phai
duoc thuc hi¢n theo moét lich cu thé va phai dugc luu vao so6 1y lich cia may. Tan
s0 hi€u chinh thay d6i tuy loai thiét bi. Vi du:

-May do pH dugc chinh it nhat 1 lan/ngay.

-May do diém néng chay: hiéu chinh hang thang.

-May quang pho hap thu tir ngoai: hiéu chinh hang thang song phai duoc kiém
tra hang tuan veé do tin cdy cia budc song.

-May quang phd hdng ngoai: hiéu chinh hang quy.

-Cén phan tich, may do chi sd khuc xa va may quang phd huynh quang: hiéu
chinh 6 thang/lan.

4.5. Phai c6 ban hudng dan str dung cac thiét bi phan tich, trong d6 néu 1 cac
thao tac can ban. Ban huéng dan nay phai dugc dit gan thiét bi dé nguoi sir dung
tién tham khao.
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4.6. Mdi thiét bi phai c6 mot so ghi chép goi 1a s6 1y lich may gém nhiing
thong tin sau:

a) Tén thiét bi.

b) Tén nha san xuét, loai thiét bi, s 16 san xuat hodc ma s khac.

c) Két qua tham dinh x4c nhan thiét bi dat céac tiéu chuin k¥ thuat.

d) Vi tri dat thiét bi.

e) Cac huéng dan cuia nha san xuét (néu c6) hodc dia chi nha san xuét.

f) Ngay, két qua, ban sao cic bao cdo va ching nhan hiéu chinh, giéi han cho
phép va ngay hi¢u chinh ké tiép.

g) Cac cong viée bao tri cho toi nay va ké hoach bao tri.

h) Céc bao cdo vé hu hong, ngimg hoat dong, thay ddi hodc sira chita.

4.7. Tat ca céac thiét bi phan tich can hiéu chinh phai duoc danh sb, dan nhén,
ghi tinh trang hiéu chinh va ngay hiéu chinh tiép theo. Néu vi bét ctr 1y do gi thiét
bi duoc dem ra khoi phong kiém nghiém mot thoi gian, phai kiém tra lai hoat dong
va tinh trang hi¢u chinh ctia thiét bi trude khi dua vao su dung tr¢ lai. Mac du thiét
bi da duoc hiéu chinh nhung mdi khi phan tich mdt mau khong dat ciing phai xem
lai phan kiém dinh thiét bi.

4.8. Cac thiét bi c6 dau hiéu hoat dong qua tai, van hanh khong dung cach, cho
két qua khong dang tin cdy, hong hoc hodc khong dat tiéu chuan ky thudt phai
duge danh dau va dan nhin rd rang, khong dugc dua vao sir dung ma phai cach ly,
chd stra chita cho téi khi kiém tra lai va két qua hiéu chinh dat yéu cAu méi duoc
phép st dung.

5. Thude thir va chit doi chiéu

5.1. Thuoc thir

5.1.1. Thudc thir 1a nhimg hoa chét, dung méi hay dung dich chuan d6 dung
dé tién hanh cac thir nghiém dinh tinh va dinh luong, thir tinh khiét... vi vay thudc
thir phai c6 chat luong phu hop dé két qua phan tich dugc chac chan va co do tin
cay cao.

5.1.2. Thudc thtr phai duwoc mua tir cic nha san xudt hay cac nha phan phdi co
uy tin, tot nhat 1a & dang dong géi nho, thich hop dé s dung trong phong kiém
nghi¢m.

5.1.3. Mot s6 thude thir ¢6 tinh chat doc hai hodc dé chay nd phai dugc st
dung va bao quan theo mot quy ché dic biét ¢ dam bao an toan. Céac thudc thur
thudc vé chat doc, chat gay nghién hodc chét hudng tam than phai dugc dan nhan
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r0 rang, bao quan trong ti c6 khoa va giao cho can bo chuyén mon phu trach dudi
su giam sat cua truong don vi kiém nghiém theo cac Quy ché twong tmg vé Quan
ly thude doc, thude giy nghién va thudc hudng tim than.

5.1.4. Viéc pha ché thudc thir phai dugc giao cho ngudi cé trinh d6 thich hop,
va phai theo cac quy trinh dd duoc md ta trong dugc dién hodc céc tai liéu chinh
thirc khac.

5.1.5. Thudc thir sau khi pha phai duoc dan nhan day du véi cac chi tiét: tén
thudc thir, ndng d6, yéu t6 chuan hoa (hé sé hiéu chinh K), han dung, diéu kién bao
quan, ngay pha ché va tén ctia ngudi pha ché. Cac dung dich lodng dugc pha tir cc
dung dich géc dam dac cling can dugc dan nhin ghi tén dung dich, tén nha san
xudt, ngay pha ché va tén nguoi pha ché.

5.1.6. Phai c6 s6 ghi thudc thir d3 pha ché gdm c6 cong thic pha, theo tai lidu
nao va tén nguoi pha ché. Mot s6 thudce thir dugc sir dung pho bién nén tap trung
cho mot don vi pha ché dé dam bao tinh ddng nhat cila cac thude thir nay. Khong
nén di chuyén thudc thir tir don vi ndy sang don vi khac trir phi thudc thir con
nguyén. Khi di chuyén thudc thir phai giit nguyén bao bi ban dau néu duge. Khi
chia nho thudc thir phai ding bao bi sach va dan nhén véi cac chi tiét nhu nhin ¢
chai, lo gbc.

5.1.7. Phai dinh ky kiém tra né)ng do cua cac dung dich chuan d6 va dung dich
ion mau. Khi kiém tra thudc thtr, néu thdy c6 hién tugng van duc, két tua hay bién
mau... thi khong duoc st dung.

5.1.8. Nudc cat va nude khir khoang (nudc trao doi ion) phai dugc coi 1a mot
loai thudc thir. Chiing can duogc san xudt va phan phdi sao cho khong c6 sy nhiém
tap chét cling nhu vi khuan. Nu6c phai dugc kiém tra it nhat mot 1an trong thang
dé bao dam chat lugng nudc dat tiéu chuan dugc dién.

5.1.9. Khi nhan thuéc thu, phai kiém tra dé dam bao céc chai lo con nguyén
niém phong. Céc thudc thir bi nghi ngo 1a khong con nguyén ven, kém pham chat
hodc gia mao phai kiém tra lai chit luong. Néu cac két qua dinh tinh, dinh luong
va thir do tinh khiét dat thi c6 thé duoc chap nhan st dung. Néu khong dat, phai
dugc huy bo.

5.1.10. Tét ca cac thudc thir du trit nén duge tap trung bao quan tai kho trung
tam. Kho phai ¢ cac chai lo sach, phéu, thia (mudng), nhin dé tién cho viéc phan
phéi 1é. Bbi véi cac dung dich c6 tinh &n mon phai c6 mdt dung cu dac biét dé
phan phéi 1é. Ngoai kho chinh nén c6 cac kho phu danh riéng cho cac chat dé chay
(ether, benzen, ethanol,...), cac chat dé phat nd (cac kim loai natri, kali,...), cac acid
dam dic d& bay hoi (acid hydrocloric, acid nitric) va cac base, hop chit amin dé
bay hoi (amoniac, DEA, TEA, bromine...).
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Khu vuc kho phéi dat & vi tri c6 thé ngan ngura dugc hoa hoan va dugc trang bi
cac phuong tién phong chay, chita chay thich hop. Pé dam bao an toan va tranh
gy 6 nhiém cho phong kiém nghiém, khong nén t6n trir thudc thir trong phong néu
khong thuc sy can thiét.

5.2.Chat doi chiéu

Céc chat ddi chiéu dung trong phong kiém nghiém gdém c6 chat di chiéu gbc
va cac chat dbi chiéu thir cAp dugc tao ra trong phong kiém nghiém.

5.2.1. Viéc quan 1y chit déi chiéu phai do mot ngudi chiu trach nhiém chinh va
phai mo s6 theo ddi.

S6 theo dbi chat d6i chiéu phai ghi lai nhiing thong tin sau: s tht ty chat
dbi chiéu, tén chat ddi chiéu, ngudn cung cip, s6 16 hay mi nhan dang (néu cd),
cong dung chinh (chit d6i chiéu cho phd hong ngoai, chat d6i chiéu tap chét cho
sic ky 16p mong, sic ky long hiéu ning cao... ), quy cach dong géi va diéu kién
bao quan.

5.2.2. Ngoai so6 theo doi chat d6i chiéu, tat ca cac thong tin vé dic tinh, thong
s6 k¥ thuét cua chat d6i chiéu cling dugc luu lai trong mot hd so riéng. Ddi véi cac
chét d6i chiéu thir cip duoc tao ra tai phong kiém nghiém, hd so phai luu lai cac
phuong phéap va két qua phan tich danh gia chat d6i chiéu, ciing nhu tén ngudi
thuc hién cac phan tich nay.

5.2.3. T4t ca cac chat ddi chiéu phai duoc bao quan ding diéu kién quy dinh va
phai duoc danh gia dinh ky theo quy trinh danh gia chat d6i chiéu ciia ASEAN dé
bao dam khong bi hu hong. Két qua kiém tra phai duoc luu lai trong s6 theo ddi
chét dbi chiéu cung véi tén nguoi kiém tra.

5.2.4. Tat ca cac loai chat d6i chiéu thir cAp phai duoc dong goi theo nguyén
tac di dé dung cho mot 1an kiém nghiém nham loai trir yéu t6 mdi truong anh
huéng dén sy 6n dinh cua san pham.

5.3. Suc vat thir nghiém

5.3.1. Stc vat thir nghiém phai dugc nudi theo dung nhitng tiéu chuan hién
hanh vé thuan ching, thtrc 4n, phwong phap cham séc...

5.3.2. Chudng trai phai dam bao dung tiéu chuan hién hanh.

5.3.3. Viéc danh gia chat lugng stc vat thir nghiém phai duoc thuc hién dinh
ky theo nhiing quy trinh thao tic chuan dugc ban hanh chinh thic.

6. Tiéu chuin chit lwgng va phwong phap phan tich

6.1. Céc tiéu chuan chat lugng dung trong phong kiém nghiém thudng dua vao
cac chuyén luan cta Duogc dién Viét Nam hién hanh, Duoc dién cac nuéc duogc
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Bo Y té Viét Nam cong nhan va cac tiéu chuin co s¢. Céc tiéu chuin theo Duoc
dién co thé duoc thay doi, bd sung trong 1an xuat ban moi hay duoc théng bao boi
Hoi ddng Duoc dién. Riéng cac tiéu chuin co so mudn sira d6i phai duoc sy chip
thuan cua co quan kiém nghiém nha nudc va Cuc Quan ly duoc -Bo Y té.

6.2. B6 phan luu trir ti€u chuin ciaa mot phong kiém nghiém c6 trach nhiém
cap nhat va luu gilr tat ca cac ti€u chuan chat luong can thiét cho cong tac kiém
nghiém, gdm co:

a) Duoc dién Viét Nam va cac Duogc dién nudc ngoai, ké ca phu luc, ban bd
sung va ban hi¢u dinh.

b) Cac tiéu chuan chit luong khong c6 trong Duoc dién, ddi voi nhitng thude
duoc kiém nghiém dua trén tiéu chuan cua nha san xuat. Cac phuong phap kiém
nghiém khong c6 trong dugc dién do phong kiém nghiém nghién ctru, ban hanh.

6.3. Mdi tiéu chuan can duoc danh sé va ghi ngay dé dé& dang nhan ra ban méi
nhat. Cac ban goc cua tiéu chuadn phai ghi ngay dugc duyét boi cap trén hay truong
don vi va c6 ghi chua veé tinh trang cuda ti€u chuan. Tat ca nhitng thay doi hay hi¢u
dinh phai dugc ghi vao ban goc véi tén ciia nguoi hiéu dinh va ngay thang.

6.4. Cac ban tiéu chudn gbc phai duoc luu gitr tai bo phan luu trit tiéu chuan.
Chi dung cac ban sao cho phong kiém nghiém. Cac ban sao phai bao dam tinh
chinh xac nhu ban goc.

6.5. Phuong phap phan tich ¢ thé duogc rit ra tir cac tiéu chuan quc gia hay
quéc té, tir cac 4n ban khoa hoc hay do chinh phong kiém nghiém nghién ciru,
ung dung.

6.6. Viéc chon phuong phéap phan tich phu thudc vao dic thu cia mdi phong
kiém nghiém. Ngoai trir cac phuong phap da dugc quy dinh trong cac Dugc dién
chinh thire, cac phuwong phap phan tich khac phai dugce thim dinh vé do tin cdy va
tinh chinh x4c truéc khi dwa vao ap dung chinh thirc trong phong kiém nghiém.
Néu mét phuong phap phan tich dugc chon dé thay thé mot phuong phap co san
trong Duogc dién, phai chimg minh dugc phuong phap nay la tuong duong hoac uu
viét hon phuong phap trong Dugc dién va phai duge Vién Kiém nghiém hodc Phan
Vién kiém nghiém chap nhan bang van ban.

7. Miu thir

7.1. Ldy madu

7.1.1. Ly mau 1a cong doan nhdm chon ra mot phan cua nguyén liéu hay
thanh pham dé kiém nghiém. Dé co két luan chic chin vé chat lugng cta nguyén
liéu hay thanh pham mubn kiém tra, viéc ldy mau phai dugc tién hanh mét cach
khoa hoc va dung k¥ thuét.
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7.1.2. Béi twong 14y mau 13 cac nguyén liéu dung lam thude, cac dang thanh
pham bao ché va cac san pham dugc coi 1a thude dung trong nganh y té. Viée lay
mau dugc thuc hién trong cac truong hop tu kiém tra chét lugng tai cac co sO san
xuét, trong qua trinh bao quan, luu théng phan phéi thudc va trong cac truong hop
thanh tra, kiém tra chat luong thudc trén thi truong.

7.1.3. Truong hop tu kiém tra chat luong thude cua cac co sé san xuit, bao
quan kinh doanh phan phdi thudc: Viéc 1y miu do can bd chuyén mén cua bd
phan kiém tra chat luong tién hanh co su ching kién cta can bd & bd phan duoc
ldy mau

7.1.4. Truong hop thanh tra, kiém tra, giam sat chat lugng thudc trong san xudt
va luu thong phan phdi:

- Viéc léy mau duge tién hanh theo ké hoach kiém tra, giam sat chét lugng
thudc da duoc BO Y té va cac S6 Y té quy dinh, giao cho cac co quan kiém tra chat
luong cac cép thuc hién tai cac co sé. Tuy truong hop, mdi loai thude can duoc léy
mau theo mot ké hoach da dinh, wu tién cho cac loai thudc c6 tam quan trong trong
viée diéu tri va cac thude c6 hién tuong chat lugng khong 6n dinh.

- Viéc 1y mau ciing duoc tién hanh trong truong hop cé nhitng thong tin vé
thube kém chat luong, khong an toan, it hi¢u luc, cb su khiéu nai cta nguoi s
dung va cac trudng hop nghi ngd ¢ luu hanh thude gia. Viée 1y mau do thanh tra
vién, can b0 cua cac co quan quan ly, kiém tra chét lugng nha nudc truc tiép thuc
hién, c6 su chimg kién ctia can bd & co so duge ldy mau.

7.1.5. Noi 14y mau 13 noi san xuét, bao quan hay luu thong phan phéi thude. Vi
tri 1y mau phai sach, méi truong xung quanh khong dugce giy nhiém ban vao mau
hoac tac dong lam thay ddi tinh chét ctia miu nhu nhiét 6, do 4m, anh sang...
dong thoi khong dé mau tac dong t6i moi truong, nhét 1a trudng hop mau 1a cac
san pham bay hoi doc hai.

7.1.6. Ngudi ldy mau phai 13 can bd c6 hiéu biét vé phan tich hodc kiém
nghiém thudc, ndm dugc cac vin ban phap quy vé quan 1y chat luong thude, cac
thi tuc phép 1y va cac thao tac k¥ thuat 1y mau.

7.1.7. Kiém tra khi ldy mau:

Trudc khi 1dy mau phai xem xét bao bi bén ngoai, néu c6 hién tuong hu hong
thi phan loai dé riéng. Quan sat san pham bén trong néu khong dong nhit hay hu
hong timg phan, bién d6i mau sic, am uét, dong von, két tua... thi chia ra nhiéu
phan, phan nao c6 tinh chét gibng nhau thi 1lam mot 16 riéng. TAt ca cac nhan xét vé
cam quan ctia mau phai dugc ghi vao bién ban 1y mau.
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Phai c6 du dung cu lay miu. Dung cu ldy mau phai c¢6 hinh dang va 1am bang
vat lidu thich hop cho viéc 1dy mau, phdi sach, khd, khong dnh hudng t6i tinh chat
Iy hoa cta miu ciing nhu khéng gy nhiém cho san pham.

Db dung miu phai sach, kho, kin khong anh hudng t6i tinh chat cia mau. Sau
khi 14y mau phai dong goi ngay va phai c6 nhan ghi 15 tén co sd duge 1dy miu, tén
san pham, s6 10, c& mau, ngay va noi ldy miu, tén nguoi 1dy mau.

7.1.8. Thao tac 1dy mau phai than trong, ti mi, tranh gdy nhiém. Chll y quan sat
cac tinh trang bat thudng, cic dau hiéu hu hong cia san pham. Tat ca cac quan sat
nay déu phai dugc ghi lai trong bién ban 1y mau.

7.1.9. Phuong thirc 1y mau: ngudi ldy mau phai ty tay 1y miu, ghi nhan, 1am
bién ban, dong gdi, niém phong va bao quan mau.

7.1.10. S6 lugng mau 1dy phai du dé lip lai cac thir nghiém (it nhat 3 1an thi)
va dé luu mau. S6 lugng mau lay cua timg dang thudc c6 thé tham khao muc A:
Co s mau léy dé kiém tra chét luong, Phan IV: Phuy luc.

7.1.11. Trinh tu ché méu

- Tur 16 san xuét, 1dy ra mot cach ngiu nhién cac don vi dong goi, mé bao bi dé
ldy cac mau ban dau & timg don vi dong goi.

- Tron déu cac mau ban dau va gop lai thanh nhitng mau riéng cua timg don vi
14y mau.

- Tron déu cac miu riéng thanh mot miu chung.

- TUr mau chung lay ra mot lugng méau cudi cing dé thir nghiém. Mau nay chia
1am 2 phan bang nhau, mot phan dé lam méu phan tich va mot phan lam miu luu
(trwong hop co s& tu kiém tra hodc co quan kiém tra giam sat chat luong 14y mau
binh thuong); hoic chia 1am 4 phin bang nhau: mot phan luu tai co s duge lay
mau, hai phﬁn do thanh tra vién léy vé dé thi va luu & bo phan kiém nghiém, mdt
phan do thanh tra vién lay vé dé luu tai co quan quéan 1y (trudng hop lay mau thanh
tra khi c6 van dé vé chat luong cta thude).

7.2. Nhdn mdu

7.2.1. Mau va céc ho so kém theo dugc giri dén bo phan dang ky mau. Bo phan
dang ky mau phai kiém tra mau theo cac yéu cau sau:

- Tinh trang niém phong ctia mau, tinh trang bao bi va nhan c6 ghi day du cac
thong tin can thiét nhu: tén san phém, noi san xuit, c¢& mau, néng do/ham luong,
56 10, s6 dang ky, han dung, diéu kién bao quan.

- Néu 12 mau do co sé giri dén phai c6 phiéu yéu cau kiém nghiém véi cac chi
tiét sau:
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e Tén don vi glri mau

e Tén co sO san xuat

e Tén san pham, dang bao ché, ndong do, ham lugng

e S6 16 va han dung

e C& mau

e Ly do kiém nghiém

e Yéu cau kiém nghiém

e Tiéu chuén ap dung

e Ngay giao, nhan mau

e Tén nguoi giao va nhan mau

e Nhan xét tinh trang mau giri

7.2.2. Tét’cé mau méi nhan va cac hd 50 kém theo phai dugc danh sf} dé tién
theordéi. Thuoc khac loai, khac dang bao ché hoac cung loai nhung khéc s6 16 phai
c6 sO khac nhau.

7.2.3. B§ phan dang ky mau phai mo s§ theo ddi, ghi lai Eét ca cac chi tiét
lién quan: s6 thr tu cia mau, ngay nhan mau, ngay chuyén mau dén cac phong
chuyén moén

7;2.4. Mau trudc khi kiém nghiém, mau luu va phér} cc‘)rl lai ciia mau sau khi
da kiém nghiém phai dugc b:&o quan pl}ﬁ hop. Khi cl‘luyén,méu cho phong chuyén
mon phai kém theo ban sao tat ca cac ho so, tai liu can thiét.

" 7.2.5. Truong hop mau duoc gui qua dudng buu dién, co quan nhan m?ui phai
kiém tra ni€ém phong va cac thu tuc quy dinh, sau dé thong bdo cho noi giri mau.

7.3. Luu madu

7.3;1. Mau lu’li. phai c6 cung ngudn goc (lay tir cing m(f)t716 hang, 1ay cting mot
thoi diém) voi mau thir va duoc bao quan trong phong kiém nghiém theo ding
di‘éu ,kién quy dinh, mau luu s& dugc phan tich lai trong truong hop c6 tranh chap
vé két qua kiém nghi¢m.

’ 7.3.2. Mau luu Phéi du’qcrlu’u trir dé}: du béi bo phan dang k}'{ mﬁu va co cung
s0 dang ky V,éi mau thu. SO ‘lu’qnqg mau luu t}‘ly thudc vao so6 lan 1ap lai tl}fr
ngbiém, it nhat phai du cho 3 1an kiém nghiém tat ca cac chi tiéu trong tiéu chuan
chat lugng

7.3.3. Khi két thiic thir nghiém, tat ca cac chai lo, hop, goi dung mau phai dugc
han kin ghi ngay bat dau luu va chuyén dén noi luu mau. Mau luu can dugce dat
trong ti c6 khoa an toan va bao quan dung diéu kién quy dinh, chi y cac diéu kién
bdo quan dac biét (nhiét do, do am, anh sang...).
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7.3.4. Pbi voi cac co sé san xuat, luu thong phan phdi thude, mau thude duge
lru it nhat 03 thang sau khi hét han dung cta thudc. DPbi v6i cac co quan kiém
nghiém, thoi gian luu mau khong duge dudi 02 ndm ké tir ngdy 14y mau hoic co s
giri mau t6i. Khi hét thoi gian luu, co quan kiém nghiém t6 chirc huy mau va lap
bién ban hity mau theo diing quy dinh.

8. Thir nghiém va danh gia két qua

8.1. Thu nghiém

8.1.1. Viéc kiém nghiém mau phai duoc tién hanh cang som cang tdt ké tir khi
hoan tat viéc ghi chép ban dau (sé ding ky, tén mau thir nghiém...) dé dam bao
mau khong bi bién doi chat luong so véi thoi diém 1y mau. Néu khong thé kiém
nghiém ngay duogc, can bo kiém nghiém phai ghi chu trong hd so kiém nghiém va
tam cat mau trong ti c6 khéa, dam bao dung diéu kién bao quan quy dinh vé nhiét
do, do am, anh sang...

8.1.2. Thtr nghiém duogc tién hanh dwa trén cac quy trinh co sin trong cdc
chuyén luan ctia Dugc dién hay tiéu chuan co sé. Trudc khi tién hanh phai tinh
toan cac budc thir thich hop dé tiét kiém mau, tranh tinh trang lam hét mau ma
khong két luan duoc.

8.1.3. Khi két qua thu duoc rd rang, tin cy:

a) Khong can lap lai thir nghiém doi véi:

- Cac phan tich dinh tinh dua trén phép so mau, phan tng két tua, phd hong
ngoai, pho tir ngoai, sic ky 16p mong.

- Céc thtr nghiém vé do tinh khiét, gi61 han tap chit dya trén phép so mau hodc
so d0 duc, sic ky 16p mong.

b) Ludn ludn phai lip lai tha nghiém it nhat hai 1an va ldy gia tri trung binh
doi véi:

- Céc phén tich dinh luong cho du bang phuong phap nao (chuin do, can khéi
luong, do quang, quang pho tir ngoai, sic ky khi, sic ky 1ong hiéu ning cao).

- Céc do luong nhiam xac dinh tinh chat vat Iy nhu pH, niang suit quay cuc, chi
s6 khiic xa, diém nong chay...

8.1.4. Khi két qua thu duoc khong rd rang hodc khi sai 1éch giita nhitng 1an lip
lai thir nghi€ém vugt ra ngoai gidi han cho phép:

a) It nhat phai lip lai thir nghiém 02 1an nira va do mot kiém nghiém vién khac
tién hanh.

b) Néu két qua cho bdi 2 kiém nghiém vién khéng trung khép ddi véi cung
mot mAu thi phai tim hiéu nguyén nhén, c6 thé do thao tac cua kiém nghiém vién
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chua thanh thao, thube thir hong, chit dbi chiéu hong hoac do thiét bi gay sai $0,
dd am cao... Néu xem xét thay khong phai vi cac 1y do trén thi két qua trung binh
ctia mdi kiém nghiém vién dugc ghi riéng vao phiéu.

8.1.5. Moi dit liéu lién quan dén viéc kiém nghiém mau déu phai duoc ghi vao
hoic kém véi hd so kiém nghiém (s liéu can, két qua, d6 thi, sic ky dd, quang
phd d6...)

8.2. Panh gid két qud phan tich

8.2.1. Khi d3 hoan thanh cac thir nghiém, kiém nghiém vién phai dbi chiéu két
qua thu duoc véi cac chi tiéu trong tiéu chuin quy dinh. Néu két qua kiém nghiém
pht hop véi cac yéu ciu cua chi tiéu hay muc chat luong trong tiéu chuén thi ghi
két luan dat. Chi khi tat ca céc chi tiéu déu dat thi miu méi duge két luan 1a dat
pham chat theo tiéu chuan quy dinh.

8.2.2. Néu c6 su khéc biét giira két qua thu duoc va murc chi tiéu hay murc chat
lwong trong tiéu chudn quy dinh thi mau s& dugc lam lai boi mot kiém nghiém vién
khac hay boi truéong don vi.

Néu két qua kiém nghiém lan thtr 2 phu hop véi 1an dau thi két qua do duoc
ghi vao phiéu va chuyén dén tha truéng don vi quyét dinh va ghi két luan.

Truong hop mau khong dat hodc két qua phan tich khong lap lai, thu trudng
don vi (hay truéng phong kiém nghiém cta doanh nghiép) 1a nguoi c6 thAm quyén
dua ra két luan sau cung.

8.2.3 Trong trudng hop phong kiém nghiém c6 nhiéu don vi cing tham gia
kiém mau, nén dé don vi kiém nghiém chinh danh gia két qua mot cach tong thé..

9. H6 so va tai liéu

9.1. H6 so kiém nghiém gdm c6:

- S6 tay kiém nghiém vién

- Hb so phan tich

- Phiéu kiém nghiém, Phiéu phan tich.

9.1.1. S6 tay kiém nghiém vién ghi lai cac két qua, cac tinh toan, s6 liéu va
nhan xét c6 lién quan dén viéc phan tich mot mau. S6 phai duoc danh so trang va
khong dugc dung but chi dé ghi chép, khong duoc tiy xoa, viét de.

9.1.2. Ho so phan tich phai c¢6 day du nhiing thong tin vé miu, phuong phap
thir va két qua phan tich. Ho so phan tich duoc in san véi cac chi tiét can dién vao
nhu sau:
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- S6 dang ky cia mau

- Tén mau

- Noi san xuét

- S 16, han dung, sb ding ky

- Ngudi va noi giri mau

- Yéu cau phan tich (sb, ngay thang va noi dung)

- Ngay nhan mau, ngudi nhan mau

- Tiéu chuan va phuong phap kiém nghiém

- Tinh trang mau khi nhan va trudc khi phan tich

- Két qua phan tich (ké ca cac phép tinh toan)

Hb so phan tich phai duoc 111'1} Vé:O hd so kiém pghiém cfmgrv(yi céc‘ két qua ,in
ra tr mdy phan tich tu dong (Qhé hong ngoai, pho tu ngoai, sac ky do6...). Phiéu
phan tich phai c6 chit ky cua kiém nghiém vién va tén nguoi giam sat.

9.1.3. Phiéu, kiém nghiém hoés: phiéu Phén tich Xélc~ nhan céc két qua phan
tich va dua ra két luan cuoi cung vé viéc kiém tra mot mau bao gom nhirng thong
tin sau:

a) S dang ky ctia mau

b) Tén mau

¢) Noi san xudt

d) S 16, han dung, s ding ky

e) Noi giri mau hodc noi 1dy mau

f) Ngay nhan mau

g) Yéu cau kiém nghiém (s6, ngay thang, ndi dung)

h) Tiéu chuan kiém nghiém

i) Tinh trang mau khi nhan va khi kiém nghiém

j) Két qua kiém nghiém

k) Két luan mau dat hay khong dat

1) Ngay kiém nghiém

m) Tén co quan kiém nghiém

n) Chit ky ctia ngudi c6 tham quyén

,9.1.4. Hb so kiém nghiém phai du’gc luu lai trong sudt thoi har} su dung cua
thudc va theo cac quy dinh hién hanh vé luu trit ho so tai liéu. Khi hét thoi han luu
phai lam thu tuc huy theo ding quy dinh.
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9.2. Quy trinh thao tac chuan:

v Phc‘)ng kiém nghiém phai co cic quy triph thao tac chuan da du’qc nguoi co
tham quyén phé duyét. Cac quy trinh nay dé huéong dan nhan vién ti€n hanh cac
thao tac chung nhu:

- Léy mau, nhan mau va luu mau

- Kiém tra mau

- Nhan, st dung va bao quan chit ddi chiéu

- Van hanh, bao tri, 1am vé sinh va hiéu chinh thiét bi

- Pha ché, dan nhan va bao quan thudc thir

- Xt Iy két qua phan tich, bao cao két qua

- Xt 1y chat thai

9.3. Céc ho so va tai liéu khac:

- S6 nhan mau, lvu miu

- Tiéu chuén chat luong

- 86 theo di thudc thr

- 86 theo ddi chat doi chiéu

- H6 so hiéu chuan thiét bi

10. An toan trong phong kiém nghi¢m

10.1. Céac quy dinh chung

- Khong dugc hat thude, an udng trong phong kiém nghiém.

- Phong kiém nghiém phai duoc trang bi cic thiét bi nhu: binh ctru hoa, tu hut,
voi hoa sen, ti thudc cap cuu,...

- Nhan vién phong kiém nghiém phai biét sir dung thanh thao ti hat va céc
phuong tién phong chay, chira chay.

- Day dién, thiét bi dién, ti lanh phai dugc cach dién, ndi dat va phong chng
phat sinh tia Itra dién.

- Trong khi 1am viéc, kiém nghiém vién phai mic 4o choang dung cho phong
kiém nghi¢m hoac cac trang phuc bao ho lao dong thich hop khac.

- T4t ca cac binh dung hoa chét phai dugc dan nhin va ghi nhan dic biét (vi du:
“Doc”, “De chay”, “An mon”...).
- Kiém nghi¢m vién khong dugc lam vi¢c mot minh trong phong kiém nghi¢m.
- Tat ca nhan V%én phong kiém nghiém phai dugc huin luyén vé cach so ciu,
cap ctru va dung chat giai doc.
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10.2. Cac phu’(mg tién bao ho lao dong nhu kinh bao ho, khau trang, ging tay
phai duoc trang bi diy du. Phai dung qua bop cao su khi st dung pipet va éng
siphon. Nhan vién phong kiém nghiém phai duoc huéng din cach st dung an toan
dung cu thuy tinh, hoa chat &n mon, cac dung moi va cac quy dinh vé an toan lao
dong trong khi pha ché hodc tién hanh thir nghiém. Khi tién hanh cac phan g hoa
hoc manh, nguy hiém va khé kiém soat nhu hoa 1an nuéc véi acid hay hon hop
acetone - chloroform véi ammoniac, tron cac chat dé chay hay tac nhan oxy héa...
phai dic biét than trong va tuan theo diing cac hudng dan.

10.3. Hoa chat doc hai phai dé riéng va dan nhin can than. Tranh nhiing tiép
xuc khong can thiét véi thudc thur, dac biét 1a dung moi va hoi dung moéi. Han ché
st dung cac chat gady ung thu hodc gay dot bién da biét, néu c6 thé cac chat nay
phai duoc loai boé hoan toan. C6 gang thay thé cac thuoc thur va dung méi ddc hai
bang cac chat it doc hon, ddc biét khi nghién ctru cac phuong phéap thtr mai.

10.4. Xir 1y chét thai

- C6 géang str dung hoa chat it nhat c6 thé dugce nham giam thiéu luong chat thai.

- Tat ca cac hoa chét, dung mai thai co thé gdy anh hudng xau dén moi trudng
tuyét doi khong dugc thai truc ti€p vao hé thong nudc thai sinh hoat ma phai dugc
xu ly bang nhiing phuong tién, dung cu thich hop, dic biét déi véi cac kim loai
doc nhu thuy ngan, chi, arsen...

- Céac hoa chit doc, dn mon, chay nd, cac acid, base manh phai dugc vo hiéu
hoéa, 1am loang hodc trung hoa trudc khi thai.

Phan I
HUONG DAN THU'C HIEN

1. Quy dinh:

- Hé théng kiém tra chét lugng Nha nudc (Vién Kiém nghiém, Phan vién Kiém
nghiém, Trung tim Kiém nghiém dugc pham, m§ pham céc tinh, thanh phé truc
thudc Trung wong), hé thong kiém tra chat luong cua doanh nghiép phai xay dung
ké hoach timg budc dau tu, nang cap Phong kiém tra chat lugng thude va trién khai
ap dung cac nguyén tic “Thyuc hanh t6t phong kiém nghiém thudc”. Phan ddu dén
nam 2005, hau hét cac co so kiém tra chat luong dat nguyén tic, tiéu chuan “Thuc
hanh tét phong kiém nghiém thudc”

- Cac phong kiém nghiém doc lap hay phong kiém nghiém tu nhan phai dat
nguyén tic tiéu chuin “Thuc hanh tot phong kiém nghiém thudc” méi duoc cap
gidy phép hoat dong trong linh vuc kiém tra chat luong thuéc va my pham anh
hudng tryc tiép dén sitc khoe con ngudi.
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2. T6 chirc thuc hién:

2.1. bao tao:

- B0 Y t€ (Cuc Quan ly dugc Viét Nam, Vién Kiem nghi¢m, Phan vién Kiém
nghiém) to ,Chl:‘['C pho bién, huan }uyén kién thirc veé q“Thu’c héqh tot phong kiém
ngl}iém thuoc” cho Trung tam Ki,ém nghiém duoc phé,m, m}?" pham cég tinh, thanh
pho truc thugc Trung wong, Y té€ cdc nganh va h¢ thong ki€m tra chat lugng cua
cac doanh nghiép.

- Cac Trung tam Klém nghiém dugc ph?lm, my pham c;ic tinh, thanh phd tryc
thudc Trung wong, Y t€ cac nganh va hé; thong ki€m tra chat lugng cua cég doanh
nghiﬁ:p coO trach nhi’ém nghién"cfru, huan luy§n va délp tao cdc nguyén tac, tiéu
chuan “Thyuc hanh t6t phong ki€ém nghiém thudc™ cho tat ca can bd cong nhan vién
trong don vi.

2.2.° Kiém tra va cap gidy chiung nhan

2.2.1. Pang ky kiém tra:

- Cac co 50 sau khi tu kiém tra, danh gia dat nguyén ‘Eéc “Thuc hanh tt phong
kiérp nghiém thudc”, gui Ql bd ho so dang ky kiém tra dén Cuc Quan 1y dugc - B
Y té. HO so dang ky bao gom:

- Truong hop dang ky kiém tra lan dau:

(1) Ban déng ky kiém tra “Thyc hanh tot phong kiém nghi¢m thudc” (mau
01/GLP Phu luc s0 1);

, (2) Ban sao Gi‘éy phép thanh 1ap co sé hodc Gidy da"u}g ky kinh doanh hoac
Giay ching nhan dau tu c¢6 chit ky cia chu co s¢ va dong dau xac nhan cua co so;

(3) So db t6 chirc, bién ché cua co sd;

(4) So @6 vi tri dia 1y va thiét ké cua phong kiém nghiém;

(5) Danh muyc thiét bi phan tich cua co s;

(6) Danh muyc cac loai phép thir (phuong phap) va/hoidc cac loai san phdm co
so thuc hién ki€m tra chat lugng;

- Truong hop dang ky tai kiém tra:

(1) Ban ding ky tai kiém tra “Thuc hanh t6t phong kiém nghiém thudc” (miu
02/GLP Phu luc s0 1);

(2) Ban sao Gidy phép thanh 13p co s& hodc Gidy dang ky kinh doanh hoic
Giay ching nhan dau tu c¢6 chit ky cia chu co s¢ va dong dau xac nhan cua co so;

(3) Bao c4o khic phuc céc ton tai trong kiém tra 1an trudec;

3 Piém nay dugc stra doi, b(f) sung theo quy dinh tai Khoan 1 Diéu 1 ctua Thong tu sb
45/2011/TT-BYT, c6 hi¢u lyc ké tir ngay 05 thang 02 nam 2012.
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(4) Bao cao nhiing thay d6i ctia co sO trong 03 nam trién khai “Thuc hanh tét
phong kiém nghiém thudc” va ho so lién quan, néu co.

2.2.2. Kiém tra va cép gidy chimg nhan

a) Tham quyén thim dinh hd so, kiém tra, cap gidy chimg nhén va tiéu chuan
can b0 kiém tra:

* Tham quyén:

- B0 Y té ra Quyét dinh thanh 1ap doan kiém tra va cip Gidy chting nhan dat
nguyén tac “Thuc hanh t6t phong ki€ém nghi¢m thudc” déi véi Vién Kiém nghiém
thuoc Trung wong, Vién Kiém nghiém thuoc thanh phé H6 Chi Minh va Vién
Kiém dinh Qudc gia Vac xin va Sinh pham y te.

- Cyc Quan 1y dugc ra Quyét dinh thanh 1ap doan kiém tra va cip Gidy ching
nhéan dat nguyén tac “Thyc hanh t6t phong ki€ém nghi¢m thuoc” déi voi cac Trung
tam kiém nghiém dugc phdm, my pham tinh, thanh phd truc thu¢c Trung uwong,
cac co s¢ kiém nghiém cia doanh nghi€p, cdc phong ki€ém nghiém doc lap hay
phong kiém nghiém tu nhan.

* Tiéu chuan can bo kiém tra:

- Can bg c¢ trinh d¢ dai hoc trd 1€n, co kinh nghiém trong cong tac quan ly
dugc ndi chung va cong tac kiém tra chat lugng thuoc noi riéng.

- C6 phuong phap thanh tra, kiém tra khoa hoc, cuong quyét; c6 kha nang phat
hi€n nhanh céc sai sot cua co s dong thoi phai dua ra dugc cac bién phap co6 tinh
thuyét phuc gitp co sé khac phuc thiéu sot.

- Trung thyc, khach quan va nghiém chinh chap hanh cac quy ché, quy dinh
phép luat trong qua trinh ki€m tra.

- C6 di strc khoe, khong mac cac bénh truyén nhiém.

b) Tham dinh hd so va to chirc kiém tra

- Sau khi nhan hé so dang ky kiém tra ciia co sé theo quy dinh tai diém 2.2.1
Phan nay, Cuc Quan 1y dugc tién hanh tham dinh ho so (c6 bién ban tham dinh).

- Trong vong 05 ngay lam viéc ké tir ngdy nhan dugc h6 s0 va phi tham dinh
theo quy dinh, co quan quan ly phai thong bao cho co so vé tinh trang hd so néu
chua dat yéu cau hoic ké hoach kiém tra.

- Trong vong 20 ngay lam viéc ké tir ngay thong bao ké hoach kiém tra, co
quan quéan 1y phai tién hanh kiém tra thyc té tai co sé.

¢) Kiém tra, xtr Iy két qua kiém tra va cép gidy chimg nhan

* Kiém tra

- Poan kiém tra c6 trach nhiém kiém tra toan bo cac hoat dong cua co sé theo
cac nguyén tac “Thuc hanh tot phong kiém nghiém thudc” va céc quy dinh chuyén
mon hién hanh.
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- Céc co so dang ky kiém tra “Thyc hanh t6t phong kiém nghiém thubc”
phai tién hanh bdo céo bang so do, biéu do6 va céc so6 li€u ngan gon vé tinh hinh
hoat dong, cong tac trién khai ap dung nguyén tic “Thuc hanh t6t phong kiém
nghiém thuoc”.

- Bién ban kiém tra phai chi rd cdc ton tai trong viéc trién khai ap dung nguyén
tac “Thuc hanh t6t phong ki€ém nghiém thuoc™ tai co sé. Trong trudong hop khong
nhat tri véi y kién ctia doan kiém tra, bién ban phai ghi ro tat ca cac y kién bao luu
cua co s0. Bién ban dugc phu trach co sé cung trudng doan ki€m tra ky xac nhan;
lam thanh 03 ban: 01 ban luu tai co s&, 02 ban luu tai Cyc Quan 1y dugc.

* Xir 1y két qua kiém tra va cip gidy ching nhan:

- Truong hop 1: Néu co s¢ duge kiém tra dap tng cac nguyén tic “Thuc hanh
tot phong kiém nghi¢m thudc”, co quan quan ly c6 thaim quyén theo quy dinh tai
tiet a diém 2.2.2 Phan nay cap Gidy ching nhan dat nguyén tac “Thyc hanh tot
phong ki€m nghiém thudc” trong vong 05 ngay lam viéc ké tir ngay két thic viéc
kiém tra.

- Truong hop 2: Dbi voi co s duge kiém tra vé& co ban dap tng nguyén tic
“Thuc hanh to6t phong ki€ém nghiém thudc” con mdt s6 ton tai nhung khong anh
hudng dén két qua kiém nghiém va c6 thé khac phuc dugc trong thoi gian ngan,
Doan ki€m tra s€ y€u cau co sd bao cdo khac phuc, stra chira.

Co s& phai khac phuc, stra chita va bao céo két qua khic phuc nhitng ton tai
ma doan kiém tra da néu ra trong bién ban guri vé Cuc Quan ly duoc.

Truéng Poan kiém tra tong hop, bao cdo nguoi ¢ thAm quyén xem xét dé cip
Giay chirng nhan dat nguyén tac “Thuc hanh tot phong kiém nghi¢m thudc” hoac
co quan quan ly cé tham quyén phai cé thong bao két qua chinh thirc cho co s¢
trong vong 05 ngay lam viéc ké tir ngay nhan dugc bao cao khac phuc.

Qua 02 thang ké tir ngay két thiic viéc kiém tra, néu co so khong giri bao cio
khac phuc hop 1€ thi phai tién hanh ndp ho so dang ky kiém tra lai tir dau.

- Truong hop 3: Dbi vé6i co so chua dap img nguyén tic “Thuc hanh tot phong
kiém nghiém thudc”, co s& phai ti€n hanh khac phuc stra chira cac ton tai. Sau khi
tu kiém tra danh gia dat yéu cau, co s¢ tién hanh ndp ho so lai tir dau.

* Pang ky tai kiém tra

- Gidy chimg nhén dat nguyén tic “Thuc hanh t6t phong kiém nghiém thudc”
c6 gia tri 03 nam ke tir ngay ky.

- Pinh ky 03 nam 01 lan, trudc khi Gidy ching nhan dat nguyén tic “Thuc
hanh t6t phong kiém nghi¢m thudc” hét han 02 thang, co s& phai ndp hd so dang
ky tai ki€m tra, trir cac truong hop dot xuat do co s&é hoac Bo Y t€ (Cuc Quan ly
duoc) yéu cau.
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- Co s6 sau khi dd nop hd so ding ky tai kiém tra van dugc phép kiém
nghiém thudc theo pham vi quy dinh trong Gidy chung nhan “Thyc hanh tot
phong kiém nghiém thudc” va Gidy chung nhan du diéu kién kinh doanh thubc
(dang con hi¢u luc).

- Trong qua trinh kiém tra, néu phat hién co s ¢ cac ton tai & mirc 46 anh hudng
nghiém trong t&i két qua kiém nghiém hay hoat dong cua co sg, truong doan kiém
tra 1ap bién ban, bdo cdo ngudi cd thim quyén ra quyét dinh xt 1y chinh thirc.”

Phan IV
PHU LUC
A. Co s6 miu lay dé kiém tra chat lwong
S6 luong mau 1dy = Mau phan tich + MAu luu

1 Trwong hop ldy miu & dau nguon (kho xi nghlep, cong ty) va & cudi
nguon ciia khau luu thong phan ph01 (nha thudc, hi¢u thudc ban 18):

S6 lwong lay
50 Dang bao ché Quy cach Tfli kho Cubi
TT cong ty, A
, A nguon
xi nghi¢p
Thubc vién
- Thubc thong thudng e 1 hoat chit 100 vién 50 vién
1 e > 2 hoat chat 200 vién | 100 vién
- Thubc khéang sinh e 1 hoat chit 100 vién 50 vién
. e>2hoatchat | 200 vien | 100 vién
Thubdc nuéc
) |- Xiro va céc loai thudc | @ 125ml 15 chai 8 chai
nudc dong chai ¢ 200ml tré Ién 10 chai 5 chai
|-Onguong | eSml-10ml | 1006ng | 5006ng
|3 |Hoan,com | Caclogicimg hogcmém | 10hop | Shop
G6i chtra hoat chat
4 | Bot tuong duong v6i 01 hoac | 100 goi 50 gobi
______________________________________________ O2vien e
5 | Ruou thube e Chai 250ml 10 chai 5 chai
] S oChai650ml | chai | 4chai
Thubc tiém
6 | - Dich truyén * 250ml - tr& 1én 10 chai 5 chai
e 50ml - 250ml 20 chai 10 chai
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S6 lwgng lay
S0 Dang bao ché Quy cach TAai kho Cubi
TT cong ty, A
xi nghiép nguon
- Ong tiém e Ong Iml 300 6ng 150 6ng
e Ong 2ml tré 1én 200 6ng 100 6ng
- Nudc cit e Ong 2ml 500 6ng 250 bng
e Ong 5ml 200 6ng | 100 bng
SO O | «Ongl0ml | 1500ng | 800ng
7 i‘;‘t"’sh';‘iu:hl'i:;“h“ Cac loai 5010 (tuyp) | 25 lo (tugp)
8 | Thubebpt tiem | Cacloai | 0l | 2510
9 | Diu xoa o] -2ml 30 1o 15 1o
ffffffffffffffffffffffffffffffffffffffffffffff osml o201 | 10lo
10 | Caothuoe | Cacloai | 100g | S0g_
|11 |Tinhdaw | Cacloat .. l.. 150ml |
e Nguyén li¢u quy 2g
e Nguyén liéu khang sinh 30g
12 | Nguyén liéu e Nguyén liéu thudc doc 10g
A, B
e Nguyén li¢u thuong 50g
______________________________________________ eNhgahat . 1..200g | .
13 | Day truyendjch | Cacloai | 30b0 |
. L. x e 2ml 500 ong
4| OnethuyhrOne Josm | 300éng |
15 | Chai dung dich truyén | Céc loai 10 chai

Ghi chu
* Viéc lay mau thudc dé ki€m tra chat lugng, cadc co s¢ di lay mau can tinh
todn sO luong mau du dé kiém tra chat luogng va luu mau.

* Truong hop 14y mau & cudi ngudn (nha thude, hiéu thude ban 1¢...) ma khong
du co s6 nhu quy dinh & bang trén c6 thé 4p dung cach sau day do6i voi thude vién
(vién nén, bao hay vién nang):

Khi dinh luong hoat chat trong thudc vién c6 thé tién hanh trén mot sd luong
mau it hon 20 vién, nhung khong dugc dudi 05 vién. Khi @6, gigi han ham luong
hoat chat dugc phép vuot ra ngoai gidi han quy dinh mét ty 1€ theo bang sau:
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Khoi lwong Trir di % giéi han dwéi néu | Cong thém % giéi han trén
hoat chit trong miu c6 sb vién 1a néu miu c6 s6 vién la
mbi vién 15 10 5 15 10 5
<0,12g 0,2 0,7 1,6 0,3 0,8 1,8
0,12-0,3g 0,2 0,5 1,2 0,3 0,6 1,5
>0,3g 0,1 0,2 0,8 0,2 0,4 1,0

Bang trén chi 4p dung cho thudc vién co gii han ham luong hoat chat trong
khoang tir 90 - 110%. P61 véi thude vién co gidi han ham lugng hoat chat khac
hon 90 va 110%, mot khoang sai so ty 1¢ thuan v&i ham lugng s€ dugc ap dung.

2. Truong hop lay miu dé ti kiém tra chat lwong tai co sé san xuat

Co s6 mau lay dé kiém tra chat lugng ¢ cac co sé san xuét ciing phai dam bao
dua s6 lugng dé phan tich va luu mau. Dya trén tiéu chuan chat lugng cia timg loai
thude cu thé, tinh toan sd luong mau can léy dé 1am toan bo cac chi tiéu trong tiéu
chuan chét luong, tir d6 tinh dugc s6 lugng mau phai 1dy da cho 3 1an thir va dé

luu mau.

B. Tén s6 hiéu chinh thiét bi phan tich dung trong phong kiém nghiém

. TAN SO
HIT];IJECTH];{I/H PHUONG PHAP | Mi khi | Hang| Mbi..

’ str dung | ngay | thang
Nhigtke | Dung nhi¢tké chuan | | | 12 thang
Micrometer | Dung thiétbidododaychuan | | | 6

My do d6 cing ang t?iét bi tlgﬁ: nghiém )
,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,, chicnangchvan | | ]
Khocxake L. Dung nuécdakhwion | | | 12 ]

, .2 , Dung cac mau diém cha

Méydodimebdy | jn Dugedinty2n) | | | 2
Nhotké | Swdungcacdauchuan | | | 12
Thiét bi Karl-Fischer | Xacdinhhéso | R R —

Thiétbjdo dp tanrz | lom tra chu ky/phiit, 4 3
,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,, daiciamotnhip |7
Thiét bi do do mai mon | Kiém tra s0 vong quay/phat | | | 6
Phancucke | Dung dung dichchuan | | | 6
Lonung | Kiem tranhigtdo | | | 12 ]

, Kiém tra nhiét do téi,da, tbi
T am/td mat/tu lanh thiéu hay theo doi bicf:n ‘ 1
thién nhiét do qua biéu do
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. TAN SO
HITEI&ECTH];{I/H PHUONG PHAP | M3i khi | Hang| Mbi..
’ str dung | ngay | thang
Can phan tich
- Can chinh x4c vi phan tich | Qua can chuén 1
- Can phan tich Qua can chuan 1
- Bio tri va hiéu chinh | Boi céc cong ty kiemdinh | | | 6 ]
Quang phé tir ngoai
kha kién
- PO chinh xac cua | Kinh loc Holmium oxide 6
budc song
- Tinh tuyén tinh ctia sy | Dung dich chuén 6
dapung Ll
Quang phé hong ngoai
- Do chinh xac ctia buéc | Mang Polystyrene 3
Séng/Dophangiai | ]
Quang phé hdp thu
nguyén tu
- Tinh tuyén tinh ctia sy | Chét chuin pha loang 1
dapimg L
pH ké Dung dich dém 1
- Bio tri va hiéu chinh | Boi céc cong ty kiemdinh | | | 6 |
Huynh quang ké
- Tinh tuyen tinh | Chat chuanphaloang | | | 12 |
Scic ky Iong hiéu néng cao
- Pha dong 3
- Téc @6 dong Thé tich 3
- Bude song cua detector | Kiém tra luu lugng 1 12
- D06 1ap lai cua h¢ théng Dung dich chuan
________________________________________ Thyc hi¢n nhicu lantiém | | | |
Sdc ky khi
- Téc @6 dong khi , Luu luong ké o ;
-DYlap lai cua h¢ thong | Thyc hién nhiéu lan tiém | SR NS I
Ma%/ thbf d.ofzoa ‘tan bo luong
- Téc d6 mai cheéo .
- Kiém soat nhiét do Do luong TR
_ Hiéu chinh o Dung ch}{én dé hiéu chinh
i (Dugc dién My 23) 12
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C. Hi¢u chinh dung cu thiiy tinh chinh xic dung trong phong kiém nghiém

Nguyén tic chung 13 can khéi luong nudc cat chira trong cac dung cu d6 roi
quy ra thé tich chinh xac. Ddi véi mot sb dung cu thuy tinh c6 kich thuédce rat nhod
hodc c6 hinh dang la thuong nguoi ta dung thuy ngan thay vi nudec.

0] nhlet do khoang 20°C, nudc tinh khiét gian né xap xi 0,02% khi nhiét do
tang 1°C. Piéu nay co 'y nghia 601 vai viée hi€u chinh cac dung cu thuy tinh chinh
xéac va dbi véi cac thude thir c6 ndng do6 thay doi theo nhiét do.

Ty trong ciia nuwéc

Thé tich ciia 1g nuwée (cm’)
Nhiét do Ty trong O nhiét do .
KS) (g/cm’) thir nghiém 020°C
0 0,9998425 - -
4 0,9999750 - -
5 0,9999668
10 0,9997026 1,0014 1,0015
11 0,9996081 1,0015 1,0016
12 0,9995004 1,0016 1,0017
13 0,9993801 1,0017 1,0018
14 0,9992474 1,0018 1,0019
15 0,9991026 1,0020 1,0020
16 0,9989460 1,0021 1,0021
17 0,9987779 1,0023 1,0023
18 0,9985986 1,0025 1,0025
19 0,9984082 1,0027 1,0027
20 0,9982071 1,0029 1,0029
21 0,9979955 1,0031 1,0031
22 0,9977735 1,0033 1,0033
23 0,9975415 1,0035 1,0035
24 0,9972995 1,0038 1,0038
25 0,9970479 1,0040 1,0040
26 0,9967867 1,0043 1,0042
27 0,9965162 1,0046 1,0045
28 0,9962365 1,0048 1,0047
29 0,9959478 1,0051 1,0050
30 0,9956502 1,0054 1,0053
35 0,9940349 - -
37 0,9933316 - -
40 0,9922187 - -
100 0,9583665 - -
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Thuy tinh ciing gidn né khi bi dun néng. O nhiét d6 phong, thuy tinh pyrex va
borosilicate gidn nd khoang 0,001% khi nhiét d6 ting 1°C. C6 nghia 1a mot binh
thay tinh khi bi dun ndng 1én 10°C thé tich cta né s& ting khoang 10 x 0,001% = 0,01%.
Trong thyc té su giin nd niy 1a khong dang ké. Thuy tinh thong dung gidn no
nhiéu gap 2 dén 3 1an so véi thity tinh borosilicate.

1. Hiéu chinh binh dinh mirc

- Binh dinh muc phai hoan toan sach va khoé trudce khi tién hanh hiéu chinh.
Can binh dinh mirc sau d6 d6 day nudc khir ion di loai CO, dén trén vach quy
dinh. Phan ¢ binh phia trén myc nudc phai kho. Lay bét nude cho téi dung vach
sau d6 can lai binh. Khdi lugng nudc trong binh dugc quy vé khoi lugng ¢ nhi¢t o
chuan tir d6 suy ra thé tich cta binh.

- Binh dinh mirc ciing c6 thé dugc hiéu chinh bang phuong phap do quang.

2. Hi€¢u chinh buret

D6 day buret voi nude khir ion di loai CO, cho t6i trén vach quy dinh (chu y
tranh bot khi ). Kiém tra nudc khong dong lai trén thanh buret bang cach mé cho
nuée chay ra. Néu co, rira sach buret v6i nudc va xa bong hodc ngam buret trong
hdn hop acid sulfuric - peroxydisulfate. Chinh muc nuée vé téi vach 0. Ly di giot
nuée du & dau buret bang cach cham dau buret vao thanh mét ly bang thiy tinh.

Can mdt binh dinh murc sach, kho c6 nat ddy. Cha y khong cham tay vao binh
vi dau ngon tay cé thé anh huéng t6i khdi lugng binh. M@ buret cho chay nudc vao
binh da can bi, ddy chat nlt tranh bay hoi. Cho 30 gidy trude khi doc myc nudce
trén buret.

Can binh dinh muc dé biét khdi lugng nude. Tra bang dé d6i khéi luong nude
ra thé tich tuong tng.

3. Hiéu chinh pipet va micropipet

3.1. Phuong phép can

Dung pipet ldy mot lugng nude khir ion da loai CO, cho téi vach quy dinh.
Ghi lai nhiét do cta nudc (t).

Can mot lo sach, khd c6 nat day (can chinh xéc dén 0,1mg). Cha y khong
cham tay vao lo (Wv).

Chuyén nuéc tir pipet vao lo. Pay nit va can chinh xac dén 0,1mg (WF).

Tra bang dé tim yéu t6 hiéu chinh cho nhiét do ciia nuée (Ft).

Tinh toan theo cong thirc sau:

Thé tich thuc V (ml) = (Wf - Wv) x Ft

Vi du: pipet 10ml Wf=31,9961¢g
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Wv =22,0391g
t=24C
Ft=1,003771 (tra bang)
Thé tich thuc = (31,9961 - 22,0391) x 1,003771 = 9,9945ml
Chénh 16ch so voi thé tich 1y thuyét:
(10 - 9,9945)

x 100 = 0,055%
10

Thong thudng chénh léch < 0,1% 1a chap nhan dugc.
3.2. Phuong phép do quang

- Tét cé cac dung cu thuy tinh phai thudc loai A.

- Thubc thtr

e NaOH 0,01 mol/l

e P - nitrophenol 105mg/dinh lugng

Trong mot binh dinh mic 100ml hoa tan 105mg p - nitrophenol tinh khiét
(NIST SRM 938) trong nudc khir ion. Thém nudc to1 vach.

- Pha dung dich d6i chiéu va dung dich thu
e Dung Elich d6i chiéu: trong 3 binh dinh mirc c6 chira 250ml NaOH 0,01 mol/l,
thém vao moi binh 1ml p - nitrophenol, dung 3 pipet riéng.

i * Dung dich thir: trong 5 dng nghiém chtra 2,5ml NaOH 0201 mol/l thém Vé}o
mo1 ong 10ul dung dich p - nitrophenol dung micropipet mudn hi¢u chinh. Néu
pipet 1a loai TD (to-deliver) thi phai trang pipet vdi p - nitrophenol.

e Boc d6 hap thu cua dung qicl} d6i chiéu va dung dich thir, cbc do 10mm,
budc song 401nm dung quang pho ké dai hep.

e Dbi véi p - nitrophenol NIST SRM 131,48 I x g x cm™ trong NaOH 0,01 mol/l
thi Ay = 0,550.

e D¢ hip thu trung binh cta 3 dung dich d6i chiéu A, phai xap xi 0,550.

e D¢ hap thu trung binh cua 5 dung dich thir 1a A,.

e Tinh toan

A,
—— x D x V = thé tich thuc (ul)
A

Trong d6: D = dd pha loang cua dd thu (1/251)
V = thé tich (ul) cta dd thir (2510 pl)



74 CONG BAO/S6 667 + 668/Ngay 20-10-2013

Néu A1 =0,550; A2 =0,561

0,561 1
X

0,550 251

Sai 6 s& 1a 2%. Thong thudng sai s6 tir 0,5% dén 1,0% 1a chap nhan dugc.

x 2510ul =10,2ul

D. Thim dinh phwong phép phén tich

Tat ca cac phuong phap phan tich phai dugc thim dinh ké ca nhiing phuong
phap phén tich méi chua cé trong duge dién hodc nhilng phuong phap s& dugc
thay d6i.

Céac yéu t6 can dugc tham dinh ddi v6i mot phuong phap phan tich thé hién
trong bang sau:

., Thir d9 tinh khiét | Phan tich dinh lugng
Gi6i han tap chit P?‘a“ t,ICh Pi e 1. Ham lwgng
T dinh tinh inh | Giéi han -
: lwong tap chit 2. Do hoa tan
Doding | o NS SR O L
Dolaplai | S S RS S SRS OO SO
Tinhdgchigw |+ 1 L LA D L
 Gidi han phat hién | pS O N LA ISR R
Tinh tuyén tinh - + - +

Céac phuong phap phan tich trong Duoc dién khong can thdm dinh nhung co
thé phai kiém tra lai.

1. Tinh tuyén tinh

Tinh tuyén tinh 13 su lién quan giita dién tich dinh hodc chiéu cao dinh véi
nong dd cua mot loat cdc dung dich pha loang cua chat doi chiéu. Cac nong do nay
nam trong khoang tir 40 - 140% so v61 nong do cuia hoat chat. Toi thiéu phai xéac
dinh trén 06 nong do khac nhau. Trong truong hop sac ky long cao ap, phai thuc
hi€n tiém nhi€u lan va lay gia tri trung binh.

2. b ding

Do ding dugc suy ra tir cach tinh toan tinh tuyén tinh & trén va két qua khong
duoc sai 1éch dang ké (nghia 1a trong khoang 95% gidi han tin cay dugc).

3. Tinh dic hi€u (hay con ggi tinh chon lgc)

Mot phuong phap duoc coi 1a didc hiéu néu tién hanh thtr trén mau c6 13n tap
chat van cho ra két qua (dinh, thoi gian lwu...) giong nhu khi thir trén mau khong
c6 tap chat
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4. Do lap lai

b lap lai dugc tinh toan tur it nhat 7 1an phan tich trén cung mot mau thur trong
cung mot diéu kién. Truong hop sac ky 1dng cao ap, thuc hi¢n ti€ém nhiéu lan va
lay gid tri trung binh.

Phuong phap duoc coi la chinh xac néu do léch tuong dbi cua @6 1ap lai < 2%.

5. Gi&i han phat hién

Do 1a két qua don nho nhét co6 thé doc duoc khi so v&i mot mau tréng. Truong
hop do61 vo1 phuong phap sac ky long hi¢u nang cao gidi han nay tuong ung voi 2
1an RSD cua nhiéu. Trong phuong phéap sic ky 16p mong 1a cham nhé nhat c6 thé
phat hién dugc.

6. Do tho

Do tho 1a kha ning cta quy trinh cung cap céc két qua phan tich c¢6 do chinh
xac va do dang chap nhan dugc dudi nhitng di€u kién c6 sy thay d61 nho vé dd on
dinh cta cac dung dich phan tich, thoi gian chiét xuat, tri s6 pH, nhiét do thanh
phan ctua h¢ dung méi sac ky, cot sac ky do cac nha cung cap khac nhau.... Céac
phuong phéap dua vao Dugc dién phai kiém tra do tho.

Nguoi ta phan tich cdc mau riéng biét hau nhu giéng nhau ldy tir mot 16 san
pham dong nhat dudi nhiing di€u kién thao tac va mdi truong thay doi, va tinh toan
do dang va dg chinh xéac. Néu cac két qua thu dugc dat yéu cau vé do dang va do
chinh x4c va van phu hop véi cac chi tiéu ki thuat trong quy trinh thi d6 tho cua
quy trinh xem nhu dat yéu cau.
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E. Ho so ding ky kiém tra
"Thue hanh t6t phong kiém nghi¢m thuoc" (GLP)
1°. Miu s6 01/GLP: Miu don ding ky kiém tra “Thwc hanh tét phong
kiém nghiém thudc”

Tén don vi chil quan CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Tén don vi Doc lap - Tw do - Hanh phic

., hgay.... thang..... nam.....

DPON PANG KY KIEM TRA “THU'C HANH TOT
PHONG KIEM NGHIEM THUOC”

Kinh giri: Cuc Quan 1y duoc - Bo Y té

1. Tén co so:

2. bia chi (tru s chinh va phong kiém nghiém)

3. Dbi¢n thoai: Fax: E-Mail:
4. Quyet dinh thanh 1ap co so (hodc Glay dang ky kinh doanh hodc Gidy chtng
nhan dau tu) s6............... 4 [0 JOUR cap.

Thi hanh Quyet dinh s0 1570/2000/QD-BYT ngay 22/5/2000 ctia B9 truong
BO Y t& v vige t’rien khai ap dung nguyén téc, tiéu chuan “Thuc hanh t6t phong
ki€ém nghiém thudc”, sau khi tién hanh tu thanh tra, co s chung to1 xin dang ky
v6i BO Y té (Cuc Quan ly dugc) duge kiém tra “Thuc hanh tét phong klem nghiém
thudc” vao bat ky thoi gian nao va cam két khac phuc kip thoi nhiing ton tai ghi
trong bién ban kiém tra.

Chung t61 xin gui kém ban dang ky nay cac tai li¢u li€n quan sau day:

(1) Ban sao Gi‘éy phép thanh 14p co sé hodc Gidy diang ky kinh doanh hodc

Giay chung nhan dau tu ¢ xac nhan cua co so;

(2) So db t6 chirc, bién ché cua co sd;

(3) So dd vi tri dia 1y va thiét ké ciia phong kiém nghiém;

(4) Danh muyc thiét bi phan tich cua co so;

(5) Danh myc cac loai phép thu (phuong phap) va/hodc cac loai san pham co
so thuc hién ki€m tra chat luong./.

Phu trach don vi
(Ky tén va déng dau)

* Mau nay da dugc stra déi theo quy dinh tai Khoan 2 Diéu 1 cua Thong tu sb
45/2011/TT-BYT, c6 hi¢u lyc ké tir ngay 05 thang 02 nam 2012.



CONG BAO/S6 667 + 668/Ngay 20-10-2013 77

2.> MAu s6 02/GLP: Miu don ding ky tai kiém tra GLP

Tén don vi chi quan CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Tén don vi Doc lap - Tuw do - Hanh phic

., hgay.... thang..... nam.....

PON PANG KY TAI KIEM TRA “THUC HANH TOT
PHONG KIEM NGHIEM THUOC”

Kinh giri: Cuc Quan 1y duoc - Bo Y té

1. Tén co so:

2. Pia chi (tru s¢ chinh va phong kiém nghiém)

3. Dién thoai: Fax: E-Mail:
4. Quyet dinh thanh 1ap co so (hodc Glay dang ky kinh doanh hoic Gidy
chtng nhan dau tu) sb............... do..cocrren cp.

Thi hanh Quyét dinh s 1570/2000/QD-BYT ngay 22/5/2000 cia Bo trudng
B Y té vé viéc trién khai ap dung nguyén tic, tiéu chuan “Thyc hanh tét phong
kiém nghiém thudc”, sau khi tién hanh tu thanh tra, co s& chung t6i xin dang ky
v6i B Y té (Cuc Quan 1y dugc) dugc tai kiém tra “Thyc hanh tét phong kiém
nghiém thudc” vao bat ky thoi gian nao va cam két khic phuc kip thoi nhiing ton
tai ghi trong bién ban kiém tra.

Chung t61 xin g1 kem ban dang ky nay cac tai li€u lién quan sau day:

(1) Ban sao Gidy phép thanh 1ap co so hoic Gidy diang ky kinh doanh hoic
Giéy chimg nhan dau tu ¢ xac nhan cla co so;

(2) Béo c4o khic phuc céc ton tai trong kiém tra 1an trudc;

(3) Béo cao thay d6i cua co so trong 03 nam trién khai./.

Phu trach don vi
(Ky tén va déng déu)

> MAu nay duogc bd sung theo quy dinh tai Khoan 2 Diéu 1 cta Thong tu sb
45/2011/TT-BYT, c6 hi¢u lyc ké tir ngay 05 thang 02 nam 2012.



