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L&i néi dau

SUA POI 1:2022 TCVN 1-2:2017 do Hbi déng Dwoc dién Viét Nam
bién soan, Téng cuc Tiéu chuin Po lvdng Chét lwgng d& nghi, BO
khoa hoc va Cong nghé céng bé.
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L&i gioi thigu

Tiéu chuén quéc gia vé thuéc 1a van ban ki thuat vé tiéu chun hoa va kidm nghiém chét lwong thubc.

SUA BOI 1:2022 TCVN 1-2:2017 thay thé cac chi tiéu khdng phli hop, cap nhat cac phwong phap méi
dé ting d6 chinh x4c cho phuwong phap dua trén sy siva déi va cap nhat ciia cac dwoc didn cac nwéc
trén thé gidi va yéu ciu quan Iy, kiém tra chat lvong thudc & Viet Nam.

SUA BOI 1:2022 TCVN 1-2:2017 stra ddi, thay thé 2 tiéu chuén trong bd TCVN 1-2:2017 sau:
1. Erythromycin stearat
2. Fluocinolon acetonid

Danh phép, thuat ngtr trong Bo tiéu chudn quéc gia vé thuéc dwoc viét theo qui dinh ctia Hoi ddng
Dugc dién Viét Nam, B Y té. Cac thuat ngir dwoc phdm dwoc viét dwa trén nguyén tic viét hoa tén
chung qudc té Latin (DCI Latin) mét cach hop Iy nhim gitr cac ky tw cho sat voi thuat nglr quéc té. Tén
hop chat hivu co dwoc viét theo danh phap do Hiép hoi quéc té hoa hoc thudn tuy va (ng dung
(1.U.P.A.C) qui dinh. Trong mét sé trdrng hop cé biét, cac thuat ngilr tiéng Viét da quen dung déi voi
mot sé nguyén t6, hoa chét hay tén dwoc liéu van tiép tuc s dung.
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Bo tiéu chuén quéc gia vé thuo

Set of national standards for medicines —
Part 2: Chemico-pharmaceutical substances

1 Pham vi ap dung

B6 tiéu chuan nay qui dinh cac yéu ciu k§ thuat, phwong phap kiém nghiém, bao quan va cac yéu cau
c6 lién quan dén chét lwgng déi v&i nguyén liéu héa duoc.

2 Tai lidu vién din

Cac tai lidu vién dan sau rat cin thiét cho viéc ap dung tiéu chuén nay. Déi véi cac tai liéu vién dan
c6 ghi ndm cdng bé thi ap dung phién ban dwoc néu. Déi véi cac tai liéu khdng ghi ndm céng bé thi
ap dung phién ban méi nhat, bao gdm c stra ddi bd sung (néu co).

TCVN I1-1:2017, B6 tiéu chudn qudc gia vé thubc - Phan 1: Phuong phép kiém nghiém thubc; gbm céc

qui dinh va Phu luc nhu sau:
Qui dinh chung;
Phuy luc 2; T phu luc 2.1 @én phy luc 2.5;
Phu luc 3: Tir phu lyc 3.1 dén phu lyc 3.5;
Phu luc 4.2;
Phu luc 5: Cac ky thuat séc ky va phu luc 5.3;
Phu luc 6.4;
Phu luc 9.6 va 9.9;
Phu luc 10.2 va 10.3.

Phu luc 18.





