BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Poc 1ap - Tu do - Hanh phiic

71;( /1 /QLD-CL Ha Néi, ngay,y thdng (, nam 2020
Viv ghl 16 diéu kién thir nghiém cia
phép thir gidi han nhl?m khuén va thtr
vd khuan

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

Trong qua trinh giam sat, kiém tra chat luong thube, céc co quan quan ly, kiém tra
chét lugng thube nhan thiy phuong phap "Thtr gioi han nhiém khuan" va phuong phép
"Thir vé khuan" trong Ti€u chuan chét lugng nhiéu thube chi duoc viét ngan gon, khong
ghi cu thé céc diéu kién thir nghiém va trich dan theo Duoc dién tham chiéu. Trong khi
d6, Dugc dién chi néu nguyén tic chung ciia phuong phap, mot sé diéu kién thir nghiém
cu thé clia phép thir khong dugc trinh bay chi tiét hodc mang tinh Iya chon. Didu nay gay
khé khan cho céc co quan kiém tra chit lugng thudc trong viéc tién hanh thir nghiém va
danh gia két qua. Dé dam bao chét luong san phdm trudce khi dua ra luu hanh cling nhu
cong tac giam sat chét lugng thudc trén thi truong, Cuc Quén ly Duge co y kién nhu sau:

1. Yéu céu cac cong ty dang ky, san xuit thude Iuu hanh tai Viét Nam:

Trén co sO yéu céu cua cac Duogc dién, ra soat tiéu chuan chat lugng, phuong
phép phan tich, didu kién thir nghiém d6i véi chi tiéu "Thir giéi han nhidm khudn" va chi
tiéu "Tht vo khuén" trong Tiéu chuan chit luong ciia san phim dé dam bao tinh kha thi
ctia phép thir (nhu: phwong phap thuc hién, sé luong mau thir, cach xtr Iy mau, dung dich
rira trang mang loc, thé tich dung dich rira, 36 1an rira mang loc....).

Trudng hop tiéu chuan chat luong san phdm chua ghi cu thé diéu kién thir nghiém
ctia phép thir giéi han nhiém khuan va thtr vo khuén, cac co s& phai tién hanh bd sung,
thAm dinh, danh gia trude khi nép hd so ding ky luu hanh san phdm dbi véi cde san
pham chua dang ky luu hanh hodc thuc hién bao cdo thay d6i vé Cuc Quan ly Duoc theo
quy dinh tai Thong tu s6 32/2018/TT-BYT ngay 12/11/2018 quy dinh vi€c déng ky luu
hanh thude, nguyén liéu lam thudc déi véi cac san phidm da duge cip Gidy ding ky luu
hanh.

2. Dé nghi S& Y té céc tinh, thanh pho tryc thude Trung wong chi dao cac Trung
tam kiém nghiém trong qua trinh kiém tra chit lugng thude, néu phét hién céc tiéu chudn
co s& ¢6 chi tiéu "Thir gidi han nhiém khuin" va "Thir v6 khuin" trong phuong phép thur
chua néu rd diéu kién thir nghiém hoic khong kha thi, théng bao vé& Cuc Quén ly Duge
dé xem xét, xir 1.

Cuc Quan 1y Dugc théng béo dé cac don vi biét va thuc hién./.
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