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TUYEN BO BAN QUYEN
Tai liéu nay thudc loai sadch gido trinh nén cac nguén théqg tin c6 thé
duoc phép dung nguyén ban hoac trich dung cho cac muc dich vé dao tao va
tham khao.
MQj muc dich khac mang tinh }éch lac hodc st dung v41 muc dich kinh
doanh thi€u lanh manh s& bi nghiém cam./.



I. PHAN LY THUYET



BAI 1. DPAI CUONG

MUC TIEU:

1.Trinh bay dwoc sy can thiét va vai tro ciia cong tdac kiém nghiém, hé
thong to chure kiém tra chat lwong thuoc cua Viét Nam.

2. Trinh bay dwoc noi dung cua cong tac tiéu chuan hoda.

3. Trinh bay dwoc 3 néi dung chinh ciia céng tac kiém nghiém thuéc theo
tiéu chuan.

NQI DUNG:

1. CHAT LUQNG THUOC VA PAM BAO CHAT LUQNG THUOC
1.1. Thubdc va yéu cau chat luong

1.1.1. Khai niém vé thudc

Tai Viét Nam, theo Luat Dugc sd 34/2005/QH 11 ngay 16/6/2005
quy dinh: Thudc 13 chit hodc hdn hop cac chat dung cho ngudi nham muc dich
phong bénh, chita bénh, chan doan bénh hodc diéu chinh chirc nang sinh ly co
thé bao gom thudc thanh phiam, nguyén liéu lam thudc, vac xin, sinh pham y té,
trir thuc pham chirc nang.

Thude luu hanh trén thi truong da phan 1a cac tan dugc va thudc y hoc
dan toc (la cac thuoée duge san xuat theo phuong phap YHCT). Trong dé c6
nhiéu thuoc dudi dang biét duoc.

Bi¢t duogc: La nhitng sdn pham thu6c mang tén thuwong mai ri€ng cua
mot co s& san xuat dang dugc bdo ho quyén s¢ hitu cong nghi€p. Mot thudce
c6 thé co nhiéu tén biét duoc.

Han dung thude: La khoang thoi gian dugc an dinh cho mot loai
thudc ma trong thoi gian nay thuéc dugce bdo quan trong diéu kién quy dinh
phai dam bao dat chat luong theo ti€u chuan da dang ky.

Han dung cua thubc thuong dugc ghi bang chir hodc sb trén nhin
thudc nham chi rd sau thoi gian nay, thudc khong con gia tri sir dung.
1.1.2. Chit lwong thudc va yéu ciu chat lugng

Chat luong thudc 1a tong hop cac tinh chit dic trung ctia thube dé (vi
du: c6 chira ding cac thanh phan theo ty 1¢ quy dinh, c6 do tinh khiét theo
yéu cau, dong goi, co nhdn ding quy dinh...) dugc thé hién mot muc do
phu hgp v6i nhitng yéu cau k¥ thudt da dinh trudc tuy theo diéu kién xac
dinh vé kinh té, k¥ thuat, xa hoi... nhiam dam bao cho thudc d6 dat cac muc
tiéu sau:

- Co hiéu lyc phong bénh va chira bénh

- Khong c6 hoac co it tac dung co6 hai cho co thé



- On dinh chat lwong trong thoi han xac dinh.
- Tién dung va dé bao quan.

Thubc 13 san phém hang hod dac biét, c6 quan h¢ tryc tiép dén strc
khoé cong ddng, dén chat luong va hiéu qua cua viéc phong bénh. Vi thé
thudc phai dugc dam bao chét luong trong toan bd qua trinh san xudt (tir
nguyén liéu cho dén thanh pham), trong qua trinh bao quan, luu thong phan
phdi ¢én ngudi st dung.

Muc ti€u cua dam bdo chat luong trén chi dugc coi 1a dat khi nao
thubc dap ung duogc cic yéu cau co ban sau:

- Thubc ¢6 chira dung cac thanh phan theo ti 1& quy dinh cua cong
thuc da dugce dang ky va dugc cap phép (dinh tinh, dinh lugng).

- Thudc dugc phép san xuat va san xuit theo ding cac quy trinh d3
dang ky va dugc phép.

- Co d tinh khiét dat yéu cau quy dinh.

- Thudc dugc dong goi trong cac dd dung va d6 bao godi voi nhan
thich hop va dung quy cach da dang ky.

- Thubc duge bao quan, phan ph01 quan ly theo quy dinh dé chat
lugng cua thube dugc duy tri trong sudt tudi tho di dang ky hay thoi han
bao hanh.

1.2. Kiém tra chéat lwong thudc
1.2.1. Khai niém

Kiém tra chét luong thubc 1a qua trinh do, xem xét, thir nghiém mat
hay nhiéu dac tinh cua thuoc (thanh pham hoac nguyén li¢u) va so sadnh két
qua voi yéu cau da dat ra nham xac dinh sy phu hop vua moi dac tinh do.

Tt khai niém trén ta thay kiém tra chat lugng thudc hay kiém nghiém
thudc 1a viée su dung cac phuong phap phan tich: ly hoc, hoa hoc, hoa 1y,
sinh vat, vi sinh vat,...d3 quy dinh dé x4ac nhan mot thudc hay nguyén liéu
lam thudc c6 dat tiéu chuan quy dinh hay khong.

Do vay kiém tra chat luong thudc nham tra 101 cac cau hoi:
- Pay co phai 1a thube can kiém tra khong?

- C6 dam bdo hoat lyc hay ham lugng da dang ky khong?
- C6 dat @ tinh khiét theo yéu cau khong?

- C6 bi phan huy hay bién chat khong?

- D6 bao gbi, nhan c6 dung quy cach khong?

Muc tiéu co ban trong cong tac kiém tra chat luong thude 1a:

- bé nguoi st dung dugc dung thudc dam bao chat luong, dat hi€u
qua cao.



- Phat hién thubc khong dat tiéu chuan, thubc gia, thubc kém pham
chat.. dé xur Iy va khong cho phép luu hanh trén thi truong.

Theo quy dinh tit ca cac thudc va nguyén lidu 1am thubc déu phai
duoc kiém nghiém va xac dinh chét luong, néu dat tiéu chuan chat luong
quy dinh méi dugc dua vao luu hanh va sir dung. Bdi vay thube phai duogc
kiém tra chét luong mot cach nghiém ngat, chat ché, bao dadm cho thude dat
chat luong trong moi hoat dong san xuat, luu thong, phan phdi, xuat nhap
khau, quan 1y va st dung thude.

1.2.2. Khai niém thudc dat va khong dat tiéu chuin, thudc gia mao, thudc kém
pham chat

a) Thuéc dat tiéu chudn (thuéc dat chit lwong)

7 Thuég dat chat lugng la thudc dap ung day du céac yéu cau k¥ thuat tiéu
chuan da d€ ra (hay thudc dap ung day du cac chi ti€u chat luong trong tiéu
chuan chat lugng da dang ky).

b)Thuéc khong dat tiéu chuin

La thudc khong dap tGng it nhat mot chi tiéu chat luong bat ky trong tiéu
chuan da dang ky. Thuoc khong dat tiéu chuan la thuoc kém chat lugng.

¢) Thubc gid

Theo quy dinh cta T6 chic Y té thé gidi, thude gia la che pham dugc san
xut khong dung voi nhén ¢ khia canh nhan dang hay nguén gbc thude, véi su cd ¥
va mang tinh chat lira ddo ctia nha san xudt. San xuat sai thanh phan cong thirc da
dang ky, khong c6 hodc khong du ham luong hoat chat, hodc duoc dong gbi trong
cac bao bi gia mao. Nhu vay, co thé néi thude gia 1a nhing san pham clia nguoi san
xudt mang ¥y d6 lra do, gian 1an. C6 thé dwa vao mot s6 biéu hién dé phat hién:

- Thube khéng c6 hoac co it dugc chét

- Thubc ¢6 duge chat khac véi tén duoc chét ghi trén nhan

- Nhin, bao goi giéng hay gan giéng véi nhan, bao gbi ciia mot thude khac...
d) Thuéc kém pham chit

La thudc khong dat tiéu chuan ky thuat ma trudc d6 no da dat. Muc do
khong dat tiéu chudn c6 nhiéu hinh thai khac nhau. Tat ca cic nguyén nhan gay
ra c6 thé xac minh duoc bang cac phuong phap khoa hoc, k§ thuat cho phép.
Céac nguyén nhan do6 c6 thé la:

- Do k¥ thuat san xuat, bao quan khong dung, nén thudc tu bién chit
- Do d6 bao gbi khong dat tiéu chuan, nén da dua tap chat vao thude
- Do han ding da hét

- Do nguyén, phu liéu khéng dat tiéu chuan

- Do tac dong ctia moi truong: Nhiét do, anh sang, do am...



1.2.3. Cac yéu té anh hwéng dén chat lwong thudce

- Nhiing rai ro hodc nhidm Ian trong qua trinh san xuét, do khong
chap hanh nghiém ngat cac quy tac thuc hanh san xuat thuoc toét (GMP).

- Nhitng san pham do vé tinh hay c¢d ¥ trong san xuét dé tao ra san
pham c6 ham lugng thap hon quy dinh.

- Do lya chon cong thirc bao ché, k¥ thuat bao ché chua dung nén
thudc bi phan huy bién chat.

- Qua trinh bao quan chua tot.

- Do loi ich c4 nhan bét chinh lam hang gia dé lira nguoi tiéu dung
gdy ra tac hai nghi€ém trong.

2. CONG TAC TIEU CHUAN HOA
2.1. Khai niém
2.1.1. Mt s6 dinh nghia

- Tiéu chuan hoa 1a mot linh vuc hoat dong bao goém hai ndi dung: Xay
dung céc tiéu chuan va ap dung cic tiéu chuan do trong thuc té nham dua cac
hoat dong cua xa hoi (ddc biét trong linh vyc san xuét va kinh doanh) di vao né
nép dé dat duoc hiéu qua chung c¢o loi nhét cho moi nguoi va cho xa hoi.

- Tiéu chuén 1a nhiing quy dinh thong nhat va hop 1y duogc trinh bay dudi
dang mot Vqél’l ,bén hoac mdt thé thirc nhat dinh do mdt co quan c6 tham quyén
ban hanh dé bat budc ap dung cho nhiing noi c6 lién quan.

- Dbi voi thube, tiéu chuin 13 mot vin ban khoa hoc ky thuat mang tinh
phép ché, trong d6 quy dinh: quy céach, chi tiéu, yéu cau ky thuat, phuong phap
thtr, dong goi, ghi nhan, bao quan va cac van dé khac lién quan den viéc danh
gia chét luong ctia mot thude (trong d6 x@y dung tiéu chuan vé yéu cau ky thuat
va phuong phap thtr 1a quan trong nhat) Pay 1a co so dé cac co quan kiém
nghiém (hodc nguoi kiém nghiém) tién hanh thuc nghiém, danh gia két qua,
cong bd két qua (bang phiéu kiém nghiém) danh gia chat luong thudc 1a dat hay
khong dat va c6 dugce phép luu hanh (hodc st dung) hay khong.

- V& mit lich su, cong tac tiéu chuén hoa gén lién véi lich st san xuit cua
loai ngudi, cua cac phuong thirc san xuét ctia timg ché do xa hoi khac nhau.
Nhitng hinh thirc so khai cta tiéu chuan hoa da c6 tir thoi ¢d dai, nhung phat
trién c6 tinh to chirc rong rai trén pham vi qudc té thi chi c6 tir dau thé ky XX.

2.1.2. Poi twong ciia cong tac tiéu chuin hoa
Bao gé)m rat rong, hau nhu trén tat ca moi linh vuc. Vi du:
- Cac may moéc dung cu, trang thiét bi cong nghé.
- Nguyén, nhién vat li¢u- Nong, 1am, hai san, hang tiéu dung
- C4c nguyén tic, phuong phap, tha tuc, cic van dé t chirc, quan 1y..

- Thuat ngtt, ky hiéu, do luong...



- San pham va ban san pham.

Trong nganh dugc, moi hoat dong san xuat kinh doanh, st dung thudc,
moi van dé co lién quan dén cac doi tugng néu trén déu phai ti€u chuan hoa.

2.1.3. Ngi dung chinh ciia mdt tiéu chuan vé thude

Tiéu chuén vé thude phai toan di€én, bao gém rat nhiéu ndi dung thé hién
dugc muc chat lugng cua thuoc d6 duogce tao ra va duy tri chat lugng doé cho to1
khi str dung hodc hét tuoi tho (han dung) cia thudc.

No6i dung chinh cta mot tiéu chuan vé thudc (nguyén liéu hay thanh
pham) thuong gdm cac muc sau:

- Tiéu dé: Trong d6 néu rd tén nguyén liéu hodc thanh pham, tén don vi
ban hanh ti€u chuan, loai ti€u chuan, hi¢u luc thi hanh.

- Yéu cau k¥ thuat: Pé ra mtrc chat luong hop 1y ctia san pham (mdi yéu
cau k¥ thuat goi 1a mot chi tiéu hay tiéu chi, 6 1a yéu té cau thanh ciua mot yéu
cau k¥ thuat) va 1a co so cho viéc 1ap ké hoach san xuat (vé sd lugng, chat
lugng), viée thue hién ké hoach va viéc quan 1y (kinh té, k¥ thuat, gia ca, ky két
hop dong, khiéu nai...).

- Phuong phép thir: Quy dinh kém theo céc chi tiéu, yéu cau k¥ thuat, 1a
quy trinh thir nghiém hay quy trinh phan tich mé ta chi tiét toan bd qua trinh
thuc hanh, dé thuc hién xem mot chi tiéu nao dé cua yéu cau k¥ thuat c6 dat hay
khong dat yéu cau dé dit ra.

- Pong goi, ghi nhén, bao quan: Tét ca cac thude luu hanh trén thi truong phai
c¢6 nhén thude dén don vi dong £01 nho nhit. Nhan thudc phai c6 du ndi dung can
thlet dé gitp nhan biét dugc thuoc cach sir dung, tranh nham 1an, tén co so san xuat
c6 s0 dang ky, s6 10 san xuat, so kiém soat, han ding, diéu kién bao quan.

2.1.4. Cac cap tiéu chuan vé thudc

Trude day c6 3 cap tiéu chuan 1a Tiéu chuan Viét Nam, Tiéu chuan nganh
va Tiéu chuan co so.

Hién nay chi 4p dung 2 cap tiéu chuan 1a Tiéu chuan Viét Nam va Tiéu
chuan co so.

- Tiéu chuén Viét Nam (Tiéu chuin quéc gia, Duoc dién Viét Nam).

- Tiéu chuén co s& (TC hoac TCZ) do cac co s& san xuét bién soan, ¢ hiéu
lyc trong pham vi quy dinh ctia cac cap quan ly. C6 hai loai TCCS: P61 v6i nhiing
san pham luu hanh ngoai thi trudong thi ti€u chuan phai dugc dang ky véi co quan co
tham quyén; vdi cac san pham khong luu hanh trén thi trudng ma chi dung trong don
vi (bénh vién) thi tiéu chuan do thu truong don vi xét duyét va ban hanh.

Véi cac thube da co trong chuyén luan ctia Dugc dién Viét Nam thi tiéu
chuan co s& phai c6 muc chat lugng khong dugc thap hon cac muc quy dinh
trong ti€u chuan duoc dién Viét Nam.

2.2. Cong tic xay dung tiéu chuin



Tiéu chuan Viét Nam vé thudc duge Nha nude uy quyén cho Bo Y té t0
chire bién soan, xet duy€t va ban hanh sau khi dang ky tai Cuc tiéu chuan do
ludong chat lwong Nha nudc Viét nam, cac tiéu chuan nay dugc tap hop trong
mot bd sach goi 1a Duge dién Viét Nam (Hoi dong duoc dién duge Bo y té giao
trach nhiém nay). Gitp viéc cho Hoi dong dugc dién Viét Nam 1a Vin phong
Hoi dong duoc dién.

Mbét sd thude chua co6 TCVN sé& sir dung TC do céc co s¢ bién soan va
dugc cap c6 tham quyén duyét.

2.2.1. Phuwong phap xdy dung tiéu chuin vé yéu cau k¥ thuét

Khi x4y dung tiéu chuan vé yéu cau ky thuat can chu ¥ 161 viée két hop gilra cac
loai chi tiéu dé phan anh het dugc chat luong cia thuoc phu hop véi diéu kién
k¥ thuét, kinh té va thuc té: Cac chi tiéu phan 4nh vé cong dung cua thude (thé
hién & do tinh khiét va ham luong). Chi tiéu phan anh vé muc do tin cdy va an
toan (49 doc, do bén va han dung...). Tiéu chuan vé tdm sinh Iy (dang thudc qua
cac dudng vao co thé). Chi tiéu vé thim my (hinh thirc dong gbi, trinh bay dep,
bao quan...).

Duya trén nd1 dung chinh cta yéu cau ky thuét, can ctr vao thuc té, diéu
kién k¥ thuat, lga chon ra cac chi ti€u thich hop, khong qua nhiéu hodc qua it
nhung n6i 1én du dic trung chit lugng thude, phtt hop véi diéu kién cu thé. Sau
d6 phai xdy dung duge mirc cho cac chi tiéu trén. Mirc chi tiéu 1a gia tri cu thé
hay 1a khoang gia tri ma thudc phai dat duoc.

2.2.2. Quy trinh xiy dung tiéu chuin
Thudng dugce tién hanh qua cac giai doan sau:
- Chuén bj tai liéu, khao sat thuc té, 1ap dé cuong
- Xay dung du thao tiéu chuan 1an thir nhat gdm cac viéc:

+ Tham khao tai liéu, d& xuét cac chi tiéu va phuong phap thir, khao sat
thuc té vé san xuét va s dung san phém. San xuat tht, 1am thuc nghiém phan
tich cac tiéu chuan du kién, viét dy thao tiéu chuan va thuyét minh, 1ap du thao
bién phap ap dung thong qua du thdo & co so.

+ Hoan thanh du thao tiéu chuan sau khi tién hanh cac viéc: Lay ¥ kién gop ¥.
thu thap gop v, stra chita hoan chinh ho so gl té1 co quan quan 1y va xét duyét.

- Xét duyét va ban hanh tiéu chuan:

Co quan quan 1y cép tiéu chuan nao thi xét duyét va ban hanh tiéu chuan
do. Trudc khi xét duyét, ticu chuan phai duoc gtri qua co quan tham tra k¥ thuat
(Vién Kiém nghiém néu thudc Trung uong, Trung tam Kiém nghiém tinh thanh
néu thudc dia phuong). Bo truong Bo y té hodc giam dbc SO Y té ky duyét sau
khi tham khao ¥ kién cac co quan tham tra.

Viéc xem xét va sua doi ti€u chuan cling dugc tién hanh nhu thu tuc xay
dung ti€u chuan.



Hb so tiéu chudn: Bao gom tit ca cac vin ban khoa hoc k¥ thuat, khao st
nghién ctru, cong van trinh duyét, quyét dinh xét duyét.

2.2.3. Phuong phap xdy dung tiéu chuan vé phwong phap thir
a) Cac loai quy trinh vé phwong phap thir

Muc dich chinh ctia viéc tiéu chuan hod mot phuwong phap thir 1a chon cho dugc
mot quy trinh thtr hay quy trinh phan tich sao cho khi ap dung s& cho mot két
qua gan voi gia tri thyc nhat. Trong kiém nghiém thudc, cic loai quy trinh thir
thuong duoc chia thanh 3 loai:

- Céc phép thir dinh tinh: La cac phép thir nhim chtng minh rang chat can
phan tich c6 mat trong mau dem thu.

- Cac phép thur vé do tinh khiét: La cac phép thir nham ching minh rang
mau dem thu dat hay khong dat vé mtrc d9 tinh khiét.

- Céc phép thtr dinh lwong: La nhitng phép thir nham xac dinh ham luong
ctia mau thir (hodc thanh phén chinh ctia mau) hay ham lugng cia cac hoat chét
c6 trong mau dem thir. Cac phép thir nay duoc tién hanh bang cac phuong phap
dinh luong hoa hoc, hoa ly, vat 1y, sinh hoc,...

b) Céc yéu cau chat lwong d6i véi mot phwong phap thir

Puoc thé hién & mot sb diém chinh sau:
- C6 tinh tién tién: Thé hién & d0 chinh x4c (d6 dtng, d6 chum), tinh dic hiéu.
+ Do ding: Phuong phap khi ap dung s& cho két qua gan véi gia tri thuc nhat.

+ Do lap lai: Cho biét su phu hop giira cac két qua (hay do chum) cua cac
phép xac dinh song song.

+ Tinh dac hiéu: Phuong phap cho phép xac dinh ding chét can phan tich
va it chiu 4nh hudng béi sy c6 mit clia cac chat khac trong mau thu.

+ C6 gi6i han phat hién cao: Pugc biéu thi bang tri s6 tuyét doi, te luong
t6i thiéu de c6 thé phat hién dugc (thuong duoc tinh bang pg); hodc tri s6 twong
d6i, tirc ndng d6 gidi han c6 thé phat hién duoc (thudng duge tinh bang pg/ml).

- C6 tinh thyc té: Phuong phap thir dua ra phai phu hop voi diéu kién thuc
té, c6 tinh kha thi cao (phu hop vdi trang thiét bi, may, k¥ thuat, hoa chat, thudc
thir, trinh d0 con nguoi...).

- C6 tinh kinh té: Phuong phap thir dua ra it ton kém ma van dap tGng cac
yéu cau néu trén.

- C6 tinh an toan cao: An toan lao dong va bao v€ suc khoé (it dung hoa
chat ddc hai, tranh dugc cac thao tac k¥ thuat phire tap, nguy hiém...).

¢) Kinh nghiém tién hanh xay dung phwong phap thir

- Phai dya trén yéu ciu ki thuat dé chon xay dung phuong phap thtr cho
phép thir cho thich hop.

- Tham khao céc tai li¢u, cac ti€u chuan tuong tu.



- Két hop tu nghién ctru lua chon

- Phai ldy mau va tién hanh thuc nghiém

- Viét chuong trinh dy thao c6 kém bang thuyét minh, dua ra cac bang két
qua thuc nghiém, xur ly két qua, tai li¢u tham khao.
2.3. Cong tac ap dung tiéu chuan trong thue té
2.3.1. Muc dich, y nghia

Ap dung tiéu chuin 12 mot mit cong tac cia toan bd cong tac tiéu chuin
hoa. Qua ap dung dé:

- Kiém chung lai cac két qua nghién ctru khi x4y dyng tiéu chuan (muc
chi tiéu c6 phu hop khong? phuong phép thir dang hay sai.)

- Xéc dinh hiéu qua kinh t€ cia tiéu chuén (tiéu chuan c6 kich thich cho
san xuat, kich thich tiéu thu). Trén co so do tiép tuc stra d6i, hoan thién, nang
cao chat luong cua tiéu chuan.

- Ngan chan vi¢c dua cac thude khong dat ti€u chuan ra luu hanh, st
dung. Phat hién thuoc gid, thudéc kém chat lugng, phat hién nguyén nhéan vi
pham va tim cac bi¢n phap khac phuc.

2.3.2. Céc hinh thirc 4p dung tiéu chuén trong thuc té
a) Ap dung tiéu chuén trong sin xut

Nghia 1a phai thyc hién ding cac tiéu chuan (k¥ thuat, thu tuc, nguyén tic
va cac quy dinh c6 lién quan) dé san xuat ra thudc dat tiéu chuan. Vi du: Phai
kiém tra xtr Iy nguyén, vat liéu dat tiéu chuin méi dua vao san xuit; trong qua
trinh san xuét phai kiém tra tit ca cac cong doan, 100% 16 san xuét tai co so;
kiém tra thu nhan san pham....

b) Ap dung tiéu chuin trong kiém tra chat lwong

Nghia 1a tién hanh thuc nghiém tat ca cac chi tiéu yéu cau k¥ thuat theo
ding phuong phap thtr da néu dé danh gid xem thuoc c6 dat ti€éu chuan hay
khong dat ti€u chuan.

C) Cac cong viéc phai thuce hién
-Pho bién, giai thich, cung cip tiéu chuan tuy theo cip quan ly:

+ Cac co quan chuc nang: B Y té, S& Y té chiu trach nhiém chiu trach
nhiém cung cap tiéu chuan sau khi duyét.

+ Cac co quan ky thuat: Vién Kiém nghiém, Trung tdm Kiém nghiém
tinh, thanh phd huéng dan giai thich va thi hanh viéc 4p dung tiéu chuan.

- Lap ké hoach cac bién phap ap dung tiéu chuan:

+ V& t6 chic: Quy dinh trach nhiém, quyén han cua cac cip quan 1y, cac
bd phan thuc hién. Quy dinh vé con ngudi (phai dugc dao tao dé dap ung duoc
viéc thuc hién ti€u chuan).



+ V& ki thuat: Soét xét lai trang thiét bi, hoa chat, chat chuan, thudc thir, nha
xudng, phong thi nghi¢m...dé dap tng day du theo yéu cau cua ti€u chuan dé ra.

d) Kiém tra ap dung tiéu chuin

Cong viéc nay duogc tién hanh thuong xuyén & cac co sé hoic & hé thong
ki€ém tra nha nudc: Vién Kiém nghiém thuodc, Trung tdim Kiém nghiém, thanh tra
duogc... Noi dung kiém tra bao gom:

- Kiém tra co so vat chét cua cong tac kiém nghiém: Tai liéu, trang thiét
bi, phong thi nghi€ém, hoda chat, thudc thur....

- Kiém tra nguyén liéu, ban thanh pham, thanh phdm va tit ca cac thudc
dang Iuu hanh trén thi truong.
2.3.3. Sira d0i, soat xét lai tiéu chuan

Puoc tién hanh khi thay tiéu chuan khong con phu hop.
2.4. Gi6i thiéu Dwoc dién Viét Nam
2.4.1. Mot s6 nét chung vé Duoc dién Viét Nam

a) Duoc dién Viét Nam 1a mét tai liéu bao gdm

- Tap hop cac tiéu chuan nha nudc (TCVN) vé thudc (hoa duoc va cac

ché pham huyét thanh va vaccine, dugc li¢u, ché pham dong dugc). Moi tiéu
chuan con dugc goi 1a mot chuyén luan.

- Nhing quy dinh chung trong cong tac kiém, nghiém, gioi thiu cac
phuong phap ki€ém nghiém chung, cac hoa chat, thudc thu, thudc chuén, chi
thi,... dung d€ phan tich va danh gia chat luong thuoc.

- M6t s0 phu luc, cac bang tra ctru,...

b) Duge dién Viét Nam dwoc goi tén theo lan xuit ban (giong cac
nuéc khac), tuan theo nguyén tac lan sau phu dinh lan truée do.

- Dugc dién Viét Nam I gdm 638 chuyén luan tan duoc va 284 chuyén
luan dong dugc, dugc xuat ban vao cac nam 1970,1977.

- Dugc dién Viét Nam 11 gém 357 chuyén luan tan dugc va 64 chuyén
ludn dong dugc, 32 chuyén luan vé vaccine, dugc xuat ban vao cac nam 1983,
1990,1991, 1994.

- Dugc dién Viét Nam III gém 342 chuyén luan hoa duoc va 726 chuyén
luan duoc liéu, 37 chuyén luan vé ché pham dong dugc, 47 chuyén luan vé ché
phém sinh hoc va 500 chuyén luan vé hod chat, thudc thtr, dugc xuit ban vao
nam 2002.



- Duoc dién Viét Nam IV gém 1157 chuyén luan, trong d6 c¢6 356 chuyén
luan nguyén liéu hoa dugc, 260 chuyén luan thanh pham hod dugc, 314 chuyén
luan dugc li¢u, 25 chuyén ludn vaccine va sinh phém y té, 154 phé héng ngoai
chuan, 202 chuyén luan vé phuong phap kiém nghiém thubc va quy dinh chung
v6i trén 500 hoa chat, thudc thr dung trong kiém nghiém, duoc xuit ban vao
nam 2009.

2.4.2. Mot s6 quy dinh chung khi sir dung Dwgc Pién Viét Nam IV
C6 nhiéu quy dinh, dudi ddy néu tom tit ndi dung chinh cua 8 quy dinh:

1) Khai niém “can chinh x&c” 1a can t61 0,1mg hoac 0,001mg tuy theo do
nhay ctia can phan tich ding dé can sao cho sai s6 ctia phép can khong qua 0,1%.
Khai niém “can khoang” 1a can lay mot luong khong qua + 10% so vai chi dinh
trong Dugc dién. Khai niém ° say dén khoi lugng khong d61” va “nung dén khoi
luong khong doi” nghia 1a hai 1an can lién tiép khong khac nhau > 0,5mg. Lan
can thur 2 tién hanh can sau mot thoi gian siy hodc nung thém (thuong 1h 13
thich hop) tuy theo tinh chat va luong can.

2) Nong do phan traim khong co6 chi dan gi, coi 1 cach biéu dién theo %
kl/tt. Con céc trudng hop khac s& ghi cu thé.

3) Khai niém alcol khong c6 chi dan gi, c6 nghia 1a alcol chira khoang 96%
(tt/tt) ethanol. Ethanol trong nuéc ¢ nhimg ndéng do khac nhau duoc chi bang
ethanol kém theo ty 18 phan tram (tt/tt) hodc (kl/kl) ethanol trong dung dich do.

4 V& nhiét d6: Dung thang d6 bach phan, ky hiéu °C. Khi khéng ghi cu
thé, quy udc:

- Nhiét d6 tiéu chuan ~ 20°C

- Nhiét d thuong 20-30° C
- Nuée 4m 40-50°C
- Nuéc nong 70-80°C
- Nudce cach thay 98-100°C

Nhiét d6 trong thir “vé mat khéi lwong do 1am kho” néu chi quy dinh tién
hanh & mot nhi¢t d§ nao do, thi gidi han cho phép & mdt nhiét 4o dugc hiéu la:

- Nhiét d6 quy dinh +2° C.

- Nhiét do noi bao quan:

+ Lanh sau <-10°C + Lanh 2-10°C

+ Mat 10-20° C + Nhiét d6 phong ~ 20-30° C
+ Nhiét d6 phong c6 diéu nhiét 20-25° C

+ Nong 35-40°C  +Ratnong >40°C

5) D¢ tan:



D¢ tan S6 ml dung méi hoa tan 1g chat thi
Rét dé tan < Iml dung moi

Rét tan 1-10 ml

Tan 10-30 ml

Hoi tan 30-100 ml

Kho tan 100-1.000 ml

Rat kho tan 1.000-10.000 ml

Thuec té khong tan >10.000 ml

6) Vé phuong phap: Co thé dung phuong phap hay phuong tién khac voi
quy dinh trong dugc dién hodc tiéu chuan ‘nhung voi diéu kién cac két qua c6 do
chinh xac twong duong nhau. Néu cac két qua khac nhau thi coi phuong phap
hodc phuong tién quy dinh trong Duoc dién hodc TC 1a co gia tri dé dua ra két
luan cuoi cung.

7) Vé ham lugng tiéu chuan: Ham luong tiéu chuan ctia mot chat quy dinh
trong mot chuyén luan duoc thé hién tinh theo cong thirc hoa hoc co thé co gi61 han
trén 100% cua chat d6, gioi han trén nay ap dung véi két qua dinh luong tinh theo
ham luong tuong duong cua cong thirc hoa hoc ma chit d6 quy dinh. Néu chuyén
luan khong ghi gidi han trén thi c6 nghia la khong dugc qué 101,0%.

8) Thur tinh khiét: La tap hop nhing phép thir nham phat hién nhiing tap
chat nhiém vao thudc. Dé kiém tra d6 tinh khiét, phai thir va xac dinh sy c6 mat
cac tap chét, sd luong va gidi han cta ching ciing nhu nhitng yéu cau khac tuy
theo mdi chuyén luan. Nhimg tap chit duoc coi 1a dbi tuong phai thtr 13 nhimg
chat thuong dugce dua vao trong qué trinh san xuat hodc xuat hién trong qua
trinh bao quan va nhitng hoat chat bat thuong nhu nhitng kim loai ning, arsen...

3. KIEM NGHIEM THUOC THEO TIEU CHUAN

Nhu trén da néu, kiém nghiém thude 1a viéc tién hanh phan tich mot mau
thube dai dién cho 16 thude do bang cac phuong phap hoa hoc, 1y hoc, hoa 1y, sinh
hoc.... da dugc quy dinh dé xem thude d6 dat hay khong dat tiéu chuan, tir d6 quyét
dmh xem thudc d6 c6 dugc phép luu hanh hay st dung khong. Pé sy danh gia nay
chinh xéc, doi hoi phai lam t6t 3 viée sau: Lay mau kiém nghiém, thyc hanh phan
tich, danh gia két qua va viét phiéu tra 161 (phiéu kiém nghiém, phi€u phan tich).
3.1. LAy miu Kkiém nghiém
3.1.1. Mt 56 khdi niém

- Lo thuéc La mot luong thudc xac dinh cua cung mot loai san pham
dugc san xuat trong mot chu ky nhit dinh dap Gng yéu cau GMP, dugc coi la
ddng nhat va dugc ghi bing sb 16 ciia co quan san xuat trén nhin cac bao bi.



- Tong thé: La toan bd cac don vi san phim duoc xét. Tuy theo ting
truong hop tong thé cé thé 1a mot 16, mot so 16 hay mot quy trinh san xuat.

- Pon vi bao gbi: La dang bao gbi san pham lip lai trong 16 (thung, hom,
hop,...).
- Don vi dong goi: La dung cy dong goi truc tiép san pham (chai dyng
thuoc vién, vi thudc,...)

- Pon vi san phﬁm: La d6i tuong qui udc hodc cu thé ctia mot lugng san
pham nhat dinh. (vién thudc, ong thuoc,...)

- Mau: La mot don vi san pham lay tur tong thé dé thir va duoc dung lam
co so dé c6 nhiing 'thong tin quyét dinh vé tong the d6. S don vi co trong 10
duoc goi 1a ¢d 16, s6 don vi ¢6 trong mau goi 13 ¢d mau.

- MAu ban dau: La mot luong san pham cia 16 thude duoc ldy trong mot
lan & mot hay nhiéu don vi bao goi. Moi bao goi lay mot lan.

- Mau riéng: La mot luong san pham duoc lay tir nhitng mau ban dau da
duoc gop lai va tron déu cua mot bao goi.

- MAu chung : La mot luong san pham dugc 1iy tir nhitng mau riéng cta
tung don vi bao go1 gop lai va tron déu.

- Mau trung binh thi nghiém: La mét luong san pham duoc iy tir miu
chung dung dé tién hanh cac phép thir quy dinh (ké ca lam lai).

- Mau phan tich: La mot phan ctia mau chung dung dé phan tich 0 phong
kiém nghiém. Luong thudc trong mau phan tich phai du dé thuc hién tat ca cac
phép thir theo yéu cu cua tiéu chuan chat luong.

- Mau luu: Puoc iy tir mau trung binh thi nghiém hay tir mau ban dau
tuong duong voi luong mau thu. Mau luu dung dé Iuu lai khi can thiét hodc dé
lam céc thi nghiém trong tai
3.1.2. Quy dinh vé liy miu

a) Poi twong dé liy méu

- Pbi v6i hé théng tu kiém tra: 13 cac nguyén liéu ding 1am thudc, bao bi
dong gobi, san pham trung gian, san pham chua dong goi va thanh pham.

- Pbi v6i hé thdng quan 1y ctiia nha nude: 1a thude va cac nguyén lidu lam
thuoc dang trong qué trinh luu thong hoac ton trir trong kho.

b) Cdc truwong hop ldy mdu

- Trudng hop tur kiém tra chat lugng: Phai 14y mau kiém tra toan bo cac 16
thuoc tai cac co s& san xuat, luu trir, phan phoi. V&1 cac co so san xuat thude, yéu
cau 100% so 16 phai dugce kiém tra. Viéc lay mau do can bo chuyén mon ctia phong
kiém tra chat luong san pham tién hanh, c6 sy chimg kién cia can by ¢ don vi lay
mau. Thu truéng don vi can ctr vao quy dinh chung c6 thé c¢6 nhitng quy dinh cu
thé hon cho phu hgp véi tinh hinh cua co sé.



- Truong hop kiém tra, giam sat chat lugng hodc thanh tra:

+ Uu tién lay mau k1em tra va giam sat chét luong thuong ky la cac thudc chita
bénh, thude co gia tri cao vé kinh té, thuoc c6 chat luong khéng on dinh (khéng sinh,
vitamin) dac biét 1a cac thude c6 nghi ngo vé ham luong va hicu luc tac dung.

+ Lay & co sO san xuét: thuong ldy 10% s6 16 san xuat trong niam, hodc theo
quy dinh cia By Y t&, SO Y te.

+ Lé'ly mau thanh tra dot xuit khi 6 tin vé thudc kém chat lugng, thudc gia,
thuoc khong an toan.

+ Nguoi 1§y mau thuc hién viéc léy mau va co sy ching kién ctia can bo co
s&. Nguoi 14y mau phai 13 thanh tra vién, kiém soat vién chat luong chuyén
nganh dugc hodc thanh vién cta doan kiém tra do co quan quan 1y, kiém tra nha
nudc vé chat luong thube thanh 1ap.

¢) Cic diéu kién can lwu y khi ldy mdu

- Noi lay miu: Lay mau tai kho ho#ic san pham dang trén dudng van chuyén
noi ban thudc, st dung thudc trong Bénh vién.

Viéc léy mau thudc cin duoc thuc hién & mot khu vuce riéng dam bao
cac yéu cau vé sinh (cép sach) va cac yéu cau ky thuat riéng cua tung loai
mau (nhiét do, do6 am, anh sang, do vo khuan .), tranh nguy co gay 0
nhiém, nhiém chéo thay doi pham chit cia miu di ldy cling nhu phan
thudc con lai sau khi da ldy mau.

D061 voi1 nguyén liéu thude vo trung, viée 1ay mau phai duoc tién hanh trong
khu vuc sach, vo trung.

- Nguoi lay mau: Nguoi ldy mau phai 1a can bo co hleu biét vé phan tich
hozc kiém nghiém thudc, ndm ving cac van ban phap luat vé quan 1y chit luong
thude, cac thu tuc phap 1y va cac thao tac k¥ thuat 1y mau.

Nguoi 1dy mau phai mic trang phuc bao ho lao dong phi hop khi 1y mau.

- Kiém tra so b 16 hang: Do bao gbi néu ¢6 hién tuong hu hong thi phai dé
riéng. Sau do quan sat bén trong bao goi néu khong d6ng nhat nhu hu hong ting
phan bién doi mau sdc, am uot, chat lugng khac nhau thi chia 16 ra lam thanh
nhiéu phan dé 1y mau cho chinh xac khach quan.

Tat ca cac su viéc trén déu dugc ghi vao bién ban.

- Dung cu ldy miu, d6 dung mau phai dugc lam bang vat liéu tro, sach
thich hop voi dac diém cua timg loai mAu, dam bao khong lam anh huong dén
chat luong mau, khong dua tap chat vao mau gy 6 nhiém, nhiém chéo d6i véi
mau ciing nhu phai dam bao an toan cho ngudi 1y mau.

- Phuong thirc 1ay mau: Nguoi ldy miu phai tu tay ldy mau, ghi nhan, lam
bién ban, dong goi niém phong mau va bdo quan mau. Pac biét luu y phai lay chir
ky x&c nhan cua don vi dugc lay mau.

3.1.3. Tién hanh ldy méu



a) So' do lay mdu: Viéc lay mau phai dam bao cho dugc tinh khach
quan, dai dién cho dugc chat lugng cua thudc c:ém lay kiém tra. Vi vay, phai luu
v lay theo hudng dan sau (quy trinh dugc tém tat theo so do 1.1).

- Tt 10 san xuat lay ra cac don vi bao g61 mot cach ngau nhién, cd mau
ban dau lay theo ding chi dan.
- Tron deu thudc cua cac mau ban dau va gop thanh nhitng mau riéng
cua tung don vi bao goi.
- Tron déu cac mau riéng thanh mot mau chung.
- Tir mau chung lay ra mét lwong mau trung binh thi nghiém.
- Tir mau trung binh thi nghiém lay ra thanh cdc mau luu va mau thi dé
kiém nghiém.

L6 thudc

l

Mau riéng

!

Mau chung

l

Mau trung binh
thi nghiém

|
v \ v

Mau luu tai Mau giri Mau luu &
CO SO (hodc lay) kiém nghiém thanh tra

'
v v

Mau luu tai bd Mau dé lam
phan kiém nghi¢m kiém nghiém

Hinh 1.1. So' dé ldy mdu thuéc



Sau khi 14y mau xong, ngudi lay mau tu tay dan nhén niém phong, bao
go1 (phai co6 chir ky xac nhén cua nguoi ldy mau va co s¢ duoc lay mau) va lap
b1en ban 14y mau (ciing phai c6 du chit ky xac nhan), .

b) Ly mdu cu thé
Can ctr vao 16 thude phai 1dy mau, xem xét phan loai tién hanh 1y nhu sau:
- Lay mau thudc ¢6 phén liéu (16 san pham thudc dang thudc c6 phén liéu):

Ttir 16 san pham 14y ra cac don vi bao goi mot cach ngﬁu nhién bat ky: Céc
g6i dugc ly ra phai doc lap voi du kién cua nguoi ldy mau (khong nén lya chon
theo cam quan 14y mau x4u hay mau tbt). Lo thudc phai dong nhat, hop ly vé sb
luong hay khéi luong. S6 bao géi trong 16 ldy ra dé tao mau ban dau tinh theo
cong thirc: n = 0.4 x 2

Trong d6: n 1a s bao goi liy ra; N 1a s6 don vi bao goi cudi ‘cung trong 16
(vi du voi thude tiém: cac ong dong trong hop gidy, cac hop gidy dong trong
hom thi don vi bao goéi cudi cung 14 hom).

* Cha y: + Khi tinh theo cong thire trén, néu phan thap phan nhé hon 0,5 bo qua,
néu 1é6n hon 0,5 thi ting thém mot don vi.

+ Khi N > 100 luu y n max <30
+ Khi N < 100 c6 thé dung bang:

Bang 1.1. Hwéng dén so lwong don vi trong liy méu

N n
1-10 1
11-40 2
41-80 3

81-100 4

- Léiy mau san phrflm 1a chét rin (hat, bot, vién):
+ Truong hop mot bao goi:

- Trude khi 13y, xem xét san pham c6 ddng nhat khong, néu khong dong
nhat phai chon riéng ra tirng loai va lay theo cac loai do.

- Truong hop san phém 1a hat, cuc, trir truong hop phai xac dinh ¢& hat,
con tat ca phai dugc nghién nhé thanh bdt ( khong dugce lam anh huong tédi tinh
chat ctia sdn pham).

- Léy mau ban du & 3 vi tri khic nhau: trén, gitra, duoi sau do tron thanh
mau chung.

- Chia mau trung binh thi nghiém thanh cic miu luu va mau kiém
nghiém.

Bo

PN



+ Pbi v6i thude vién chi dong trong mot bao goi: cling 1dy mau & ba vi tri
khac nhau trong bao goi, chai, 1o sau d6 tron thanh mau chung, mau trung binh
thi nghiém ... nhu trén.

+ Truong hop san pham dong thanh nhiéu bao géi: 1dy mau ban dau theo
cong thirc: n=0,4 X 42 néu trén

- LAy mAu 14 san pham 10ng:
+ Trudng hop mot bao gbi: Néu san pham 13 déng nhit thi ldy mau & bat ky vi
tri nao cling dugc. Néu khong dong nhat, trude khi lay mau phai khudy déu, sau
dé méi lay mau.
+ Truong hop nhiéu bao goi: lay theo cong thic : n=0,4 x VN
Néu 1a nhiing chai lo nho thi co thé 1ay hét thé tich.a
- LAy mAu 1a c4c san pham thudc mé&, bot nhio:

Tién hanh ldy mau nhu cic san pham 1éng, rin nhung chu y khuay k¥,
tron déu dé dugc hon hgp dong nhat, sau d6 moi lay mau.

- LAy mau thanh pham chua déng goi 1¢:

Thudng cac thanh pham nay chia trong cac bao goi 16n dé chuyén cho
dén co s& dong goi 1é. Néu 16 san pham chi ¢6 1 — 2 bao gbi thi mé ca 2 bao goi;
néu 16 san pham c6 tir 3 bao géi tré 1én thi mo 3 bao goi. Lay it nhat 3 mau ban
dau & 3 vi tri khac nhau cua mdi bao g61. Sau do6 tron cac mau ban dau lai véi
nhau dé tao mau thi nghiém.

¢) Bao goi va dan nhdn

Sau khi léy mau va cho vao 66 dung, nguoi 14y mau bao goi, dan nhin va
niém phong mau, lam bién ban ldy mau. Luu ¥ ¥ phai c6 chir ky xac nhan cua co s¢
dugc 1dy mau ¢ nhin niém phong va bién ban 1y mau.

3.2. Tién hanh kiém nghiém
3.2.1. Nhin méu

Viéc nhan mau cua co quan kiém nghiém dugc tién hanh khi co quan gui
mAau dén hodc bo phan di 1y mau kiém tra chat luong vé giao mau.

Mot miu khi gtri ¢én phai dat cac yéu cau:
- MAu phai duoc lay theo dung thii tuc ctia quy ché lay mau.
- MAu phai dugc dong goi niém phong va co ghi du cac théng tin can thiét:

+S6 luong, khéi luong, dung tich, ham lugng, cong thirc.



+ 86 16 san xuét, sb dang ky.
+ Han dung, huéng dan bao quéan.
- Kém theo bién ban ldy mau dé ddi chiéu.
- Néu 1a miu gtri phai kém cong van yéu cau kiém nghiém.
Ngudi nhan mau phai dbi chiéu mau véi gidy to kém theo. Sau d6 1am bién
ban giao nhan mau lam 2 ban, mdi bén gitr mot ban.

Viéc ban giao mau trong ndi by mot co quan gitra cac phong cling theo cac
nguyeén tac trén.

Phong nhan mau ti€én hanh chia mau theo yéu cau ki€ém nghiém va luu mau.

Khi nhén mau qua dudng buu dién, co quan nhian mau phaikiém tra ngay
xem mau c6 duoc niém phong va dap ung du cac thu tuc quy dinh hay khong, sau
d6 thong bao cho noi giri mau biét.

Chi sau khi nhan dugc tra 10i clia noi giri mau méi tién hanh kiém nghiém.
3.2.2. Tién hanh kiém nghig¢m, xir Iy két qud

a) Tién hanh:

B0 phan k¥ thuat kiém nghiém khi nhan dugc mau kiém nghiém can phai:

- Nghién ctru cac yéu cau kiém nghiém dé tién hanh kiém nghiém cho phu
hop véi yéu cau.

- Chuan bj nhiing tai liéu c6 lién quan: Duoc dién, tiéu chuéan co so.

- Chuan bi may, dung cu thi nghiém, hoa chit, dung moi, thude thtr, chat
chuén.. .dap ung du yéu cau ma tiéu chuan quy dinh. B6 tri thi nghiém mét cach
hop 1y dé c6 dtt mau 1am va khong lam nhidm ban hodc bién chat mau can thu.

b) Xir Iy két qud

- Ghi chép cua kiém nghiém vién: Mdi kiém nghiém vién phai c6 mot cudn
s0 dé ghi chép day du va ti mi cac so0 li€u thu dugc luc ti€én hanh kiém nghiém, goi
la so tay kiém nghiém vién. S6 tay phai dat dugc cac yéu cau sau:

+ Ghi lai cac nhan xét va cac dién bién, cac sb liéu cia cac thi nghi¢m, cac
tinh toan cuoi cung deé tong hop két qua va ghi phicu tra 1o1.

+ Pé tra ctru lai khi can thiét.

+ Pé rat kinh nghiém trong qua trinh cong tac kiém nghiém.

+ S6 tay duogc coi nhu chimg tir gdc cua cac s liéu cong bd mang tinh phap
1y ctia kiém nghiém.

- Xir Iy céc s6 liéu thuce nghiém dé quyét dinh xem cac chi tiéu da thir theo
tiéu chuan dat hay khong dat yéu cau.

- MJi khi dinh lwong dé tim ham lugng phai tién hanh it nhat 3 lan. Két qua
s€ 1a trung binh cong cua 3 lan thtr. Néu két qua nam ngoai gi6i han cho phép phai
tién hanh d6i tay kiém nghiém vién. Néu qua hai kiém nghiém vién va két qua van



