KY SU HANG III (CONG NGHE SINH HQC)

_ 1. NGHI PINH SO 103/2016/ND-CP NGAY‘01/7/20’16 QUY DINH
VE BAO PAM AN TOAN SINH HQC TAI PHONG XET NGHIEM

Chuong I
QUY PINH CHUNG
Piéu 1. Pham vi Piéu chinh

Nghi dinh nay quy dinh vé Piéu kién bao dam an toan sinh hoc tai co s
c6 phong xét nghiém lam viéc véi vi sinh vat ¢6 nguy co gy bénh truyén nhiém
cho ngudi va cac mau bénh pham c6 kha ning chira vi sinh vat c6 nguy co giy
bénh truyén nhiém cho ngudi cia to chic, ca nhan (sau day goi tat 1a co so xét
nghiém), gom: Phan loai vi sinh vat gay bénh truyén nhiém va co s& xét nghiém
theo cap do an toan sinh hoc; Piéu kién bao dam an toan sinh hoc tai co s¢ xét
nghiém; thim quyén, hd so, thu tuc cip méi, cap lai, thu hoi Gidy ching nhan
dat tiéu chuan an toan sinh hoc va céng bd co sé xét nghiém dat tiéu chuan an
toan sinh hoc; kiém tra an toan sinh hoc; phong ngtra, xtr ly va khic phuc su cd
an toan sinh hoc.

Piéu 2. Piéu kién hoat dong ciia co sé kinh doanh dich vu xét nghiém
vi sinh vat gay bénh truyén nhiém

Co so kinh doanh dich vu xét nghiém vi sinh vat gay bénh truyén nhiém
phai dap ung Diéu kién sau day:
1. Buoc thanh 1ap hop phap theo quy dinh ctia phap luat.

2. C6 phong xét nghiém dap tmg cac Piéu kién theo quy dinh ciia Nghi
dinh nay. Truong hop co s& kinh doanh dich vy xét nghiém vi sinh vat gay bénh
truyén nhiém 13 co s& kham bénh, chita bénh thi ngoai viéc dap Gmg cac Diéu
kién theo quy dinh tai Nghi dinh nay phai dap tng cac quy dinh cua Luat kham
bénh, chita bénh.

Chuong 11
PHAN LOAI VI SINH VAT VA CO SO XET NGHIEM THEO CAP
PO AN TOAN SINH HQC
Piéu 3. Phan loai cac vi sinh vat theo nhém nguy co

1. Vi sinh vat 1a sinh vt co kich thude nho khong thé nhin thay béng mat
thuong ma chi nhin thiy bang kinh hién vi, bao gdm prion, vi rat, vi khuan, ky
sinh trung va vi ndm. Vi sinh vat ¢ nguy co gy bénh truyén nhiém cho nguoi
duoc chia thanh 04 nhém:

a) Nhom 1 1a nhom chua hodc it c6 nguy co l1ay nhiém cho ca thé va cong
dong bao gobm céc loai vi sinh vat chua phat hién thay kha nang gay bénh cho
nguoi;
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b) Nhom 2 14 nhém c¢6 nguy co 1ay nhiém cho ca thé & muac d6 trung binh
nhung nguy co cho cong dong & muc do thap bao gdm cac loai vi sinh vat c6
kha ning gay bénh nhung it gy bénh ning cho ngudi, c6 kha ning 13y truyén
sang ngudi va co bién phap phong, chong lay nhiém, diéu tri hiéu qua trong
truong hop mic bénh;

¢) Nhom 3 13 nhém c6 nguy co lay nhiém cho ca thé cao nhung nguy co
cho cong ddng & muc do trung binh bao gdm cac loai vi sinh vat co kha nang
gdy bénh nang cho nguoi, c6 kha nang lay truyén sang nguoi va co bién phap
phong, chong 1ay nhidm, Diéu tri hiéu qua trong trudng hop méc bénh;

d) Nhom 4 13 nhém ¢6 nguy co lay nhiém cho c4 thé va cong dong & muc
d6 cao bao gdbm cac loai vi sinh vat co kha ning gdy bénh ning cho ngudi, c6
kha ning lay truyén sang nguoi va chua co bién phap phong, chéng lay nhiém,
Piéu trj hiéu qua trong trudng hop mic bénh.

_ 2. Bo truong BO Y té quy dinh danh Muc vi sinh vat gay bénh truyén
nhiém theo nhém nguy co.

Piéu 4. Phan loai co sé xét nghiém theo cAp @9 an toan sinh hoc

1. Co s¢ xét nghiém dugc phan loai theo 04 cép do an toan sinh hoc nhu
sau:

a) Co s¢ x€t nghi¢ém an toan sinh hoc cép I dugc thuc hién xét nghiém ddi
v6i cac loai vi sinh vat thugc nhom 1 quy dinh tai Piém a Khoan 1 Diéu 3 Nghi
dinh nay va cac san phim tir vi sinh vat thuéc nhém khac nhung di duoc xir Iy
va khong con kha nang gy bénh;

b) Co sd xét nghi€ém an toan sinh hoc cép IT dugc thuc hién xét nghiém
ddi véi cac loai vi sinh vat thuoc nhom 1 va nhom 2 quy dinh tai Piém a, Diém
b Khoan 1 Piéu 3 Nghi dinh nay va cac san pham tir vi sinh vat thuoc nhom 3,
nhom 4 nhung da duoc xir Iy phu hop véi Diéu kién cia co sd xét nghiém an
toan sinh hoc cép II;

¢) Co s& xét nghiém an toan sinh hoc cép III duoc thyc hién xét nghiém
d6i voi cac loai vi sinh vat thuc nhém 1, nhém 2 va nhém 3 quy dinh tai Piém
a, Piém b, Diém ¢ Khoan 1 Piéu 3 Nghj dlnh nay va cac san pham tir vi sinh vat

thudc nhém 4 nhung da dugc xu ly phu hop voi Diéu kién ctia co so xét nghiém
an toan sinh hoc cap III;

’ d) Co s¢ xét nghi¢m an toan sinh hoc cép 1A% du’qc thuc hién xét nghi¢m
do1 véi cac loai vi sinh vat thudoc 4 nhém quy dinh tai Piéu 3 Nghi dinh nay.

2. Bo truong Bo Y té quy dinh cap do an toan sinh hoc phu hop véi k¥
thuat xét nghiém.

Chuong 111

PIEU KIEN BAO PAM AN TOAN SINH HQC TAI CO SO XET
NGHIEM

Diéu 5. Diéu kién cia co sé xét nghiém an toan sinh hoc cap I
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Khu vuc phong xét nghiém lam viéc véi vi sinh vat ¢d nguy co gay bénh
truyén nhiém cho nguodi va cdc mau bénh pham c6 kha nang chtra vi sinh vat c6
nguy co gay bénh truyén nhiém cho nguoi (sau day goi tat 1a khu vuc xét
nghiém) phai dap ing cac Diéu kién sau:

1. Biéu kién vé co so vat chat:

a) San, tuong, ban xét nghiém phai bang phang, khong tham nudc, chiu
duoc nhiét va cac loai hoa chat an mon va dé co rira vé sinh;

b) C6 bon nudc ria tay, dung cu rura mét khan cép, hop so ctru;
c) C6 dién vé6i hé thdng dién tiép dat va c6 ngudn dién du phong;

d) C6 nudce sach, duong éng cap nude tryc tiép cho khu vuc xét nghiém
phai c6 thiét bi chong chay ngugc dé bao v¢ hé thong nudc cong cong;

d) C6 cac thiét bi phong, chdng chay no;
e) Co du anh sang dé thuc hién xét nghiém.
2. biéu kién vé trang thiét bi:

a) Cac thiét bj xét nghiém phu hop véi k¥ thuat va mau bénh pham hoic
vi sinh vat dugc xét nghiém;

b) C6 céac bao bi, dung cuy, thiét bi luu chira chét thai y té theo quy dinh;
c) C6 thiét bi dé khir tring dung cu va bénh pham;

d) Cac trang thiét bi bao ho ca nhan phu hop véi loai ky thuat xét nghiém
thuc hién tai co s& xét nghiém an toan sinh hoc cap 1.

3. biéu kién vé nhan su:

a) SO luong nhan vién: C6 it nhat 02 nhan vién xét nghiém. Nhan vién
truc tiép thuc hién xét nghiém vi sinh vat (sau day goi tat 1a nhan vién xét
nghiém) phai c6 vin bang, chimg chi ddo tao phit hop voi loai hinh xét nghiém
ma co s¢ do thuc hién;

b) Co s& c6 phong xét nghiém phai phan cong nguoi chiu trach nhiém vé
an toan sinh hoc;

¢) Nhan vién xét nghiém, nguoi chiu trdch nhi€ém veé an toan sinh hoc phai
duogc tap huan vé an toan sinh hoc tur cap I tr¢ 1én;

d) Nhing nguoi khac lam viéc trong khu vyuc xet nghiém phai dugc
hudng dan vé an toan sinh hoc phu hop véi cong viée.

4. Piéu kién vé quy dinh thyc hanh:
a) Co quy dinh ra vao khu vuc xét nghiém;
b) C6 quy dinh ché d6 bao cio;

¢) C6 quy trinh luu trit ho so;



d) C6 quy trinh xét nghiém phu hop vé6i k§ thuat va mau bénh pham hoic
vi sinh vat dugc xét nghi¢m;

d) C6 hudng dan st dung cac trang thiét bi phuc vu hoat dong xét nghiém;
e) C6 quy trinh vé khir nhiém va xur 1y chét thai;

g) C6 quy dinh giam sat sirc khoe va y té.

Piéu 6. Piéu kién ciia co' s¢ xét nghiém an toan sinh hoc cép I1

Khu vuc xét nghiém phai dép tmg cac Diéu kién sau:

1. Diéu kién vé co s& vat chat:

a) Cac Diéu kién quy dinh tai Khoan 1 Piéu 5 Nghi dinh nay;

b) C6 hé thong thu gom, xtr Iy hodc trang thiét bi xtr 1y nudc thai. Pbi véi
co sO xet nghiém dang hoat dong trudc ngay Nghi dinh nay co6 hi¢u luc thi hanh
phai c6 két qua xét nghiém nudc thai dat quy chuan k¥ thuat qubc gia vé moi
truong trudc khi thai vao noi chira nude thai chung;

c) Phai riéng biét v41 cac phong khéc cta co s¢ xét nghiém;

d) Co bién bao nguy hiém sinh hoc trén cira ra vao cta khu vuc xét
nghiém theo Mau s6 01 tai Phu luc ban hanh kem theo Nghi dinh nay.

2. biéu kién vé trang thiét bi:

. a)Cac Diéu kién vé trang thiét bi quy dinh tai Diém a, Diém b Khoan 2
bicu 5 Nghi dinh nay;

b) C6 ti an toan sinh hoc;
c) C6 thiét bi hip chat thai y té 1ay nhiém hodc thiét bi khir khuén;

d) Cac trang thiét bi bao ho ca nhan phu hop véi loai k¥ thuat xét nghiém
thuc hién tai co s& xét nghi€ém an toan sinh hoc cap II.

3. Biéu kién v€ nhan su:

a) Cac DPiéu kién quy dinh tai Piém a, Piém b va Piém d Khoan 3 Diéu 5
ctia Nghi dinh nay;

b) Nhan vién xét nghi€ém, nguoi chiu trdch nhi€ém ve an toan sinh hoc phai
dugc tap huan vé an toan sinh hoc tur cap II tro 1én.

4. Piéu kién vé quy dinh thyc hanh:
a) Cac quy dinh theo Khoan 4 Piéu 5 Nghi dinh nay;
b) C6 ké hoach dao tao, tap huin nhan vién 1am viéc tai khu vuc xét
nghi¢m;
_ ¢) Co quy dinh luu gilr, bao quan mau bénh pham, tic nhin giy bénh
truyén nhiém tai co s& xét nghiém;

d) C6 ké hoach danh gia nguy co xay ra su cb an toan sinh hoc tai co so
x€t nghiém va xay dung ké hoach phong ngtra, xtr 1y su c6 an toan sinh hoc.
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Pi¢u 7. Piéu kién ciia co s¢ xét nghiém an toan sinh hoc cap III
Khu vuc xét nghiém phai dép tmg cac Diéu kién sau:

1. Diéu kién vé co s& vat chat:

a) Co phong thyc hién xét nghiém va phong dém;

b) Céac Diéu kién quy dinh tai Diém a, Piém b va Piém d Khoan 1 Piéu 6
Nghi dinh nay;

c) Riéng bi€t véi cac phong xét nghiém va khu vyc khac ctua co s¢ xét
nghi¢m;

d) Phong xét nghiém phai kin dé bao dam tiét trung;

d) Cua sO va cira ra vao phai st dung vat li¢u chéng chay va chiu luc;

e) Hé thong cira ra vao khu vuc xét nghiém phai bao dam trong Piéu kién
binh thuong chi mé duoc ctra phong dém hoac ctra khu vuc xét nghi€ém trong
mot tho1 Diém;

g) Phong xét nghiém cé 6 kinh trong sudt hodc thiét bi quan sat bén trong
khu vuc xét nghi¢m tir bén ngoai;

h) Hé thong thong khi phai thiét ké theo nguyén tic mot chiéu; khong khi
ra khoéi khu vuc xét nghiém phai qua b loc khong khi hi¢u suéat loc cao;

- 1) Co hé théng bao dong khi ap suéit, cua khu vuc xét nghi¢ém khong dat
chuan; ap suat khu vuc xét nghiém ludén thap hon so véi bén ngoai khi khu vuc
xét nghi¢m hoat dong binh thuong;

k) Tan suét trao d6i khong khi cua khu vuc xét nghiém it nhét 1a 6 1an/gio;

I) Hé thong cap khi chi hoat dong duoc khi hé thong thoat khi da hoat
dong va tu dong dung lai khi hé thong thoat khi ngirng hoat dong;

m) Co6 thiét bj tam, rira trong trudng hop khan cép tai khu vuc xét nghiém;
n) Phong xét nghiém c6 hé thong lién lac hai chiéu va hé théng canh bao.
2. biéu kién vé trang thiét bi:

a) Cac Diéu kién vé trang thiét bi quy dinh tai Diém a va Piém b Khoan 2
Dicu 5 Nghi dinh nay;

b) C6 ti an toan sinh hoc cép II tro 1€n;

c) Co thiét bi hip chat thai y té 1dy nhiém hodc thiét bj khir khuin dit
trong khu vuc xét nghiém;

d) Cac trang thiét bi bao ho ca nhan phu hop voi loai ky thuat xét nghiém
thuc hién tai khu vuc xét nghiém an toan sinh hoc cap III.

3. biéu kién vé nhan su:

a) S6 luong nhan vién: it nhat 02 nhan vién xét nghiém va 01 nhan vién
ky thudt van hanh phong xét nghiém. Cic nhan vién xét nghiém phai c6 van
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bang, chimg chi ddo tao phu hop véi loai hinh xét nghiém, nhan vién k¥ thuat
van hanh phai c6 chiing chi dao tao phu hgp voi cong viéc van hanh khu vuc xét
nghiém;

b) Piéu kién quy dinh tai Diém b Khoan 3 Piéu 5 Nghi dinh nay;

c) Nhan vién xét nghiém, nhan vién ky thuat van hanh khu vuc xét
nghi¢m va nguoi chiu trach nhiém vé an toan sinh hoc phai dugc tap huan vé an
toan sinh hoc tu cap I tré 1€n.

4. Piéu kién vé quy dinh thyc hanh:
a) C6 cac quy dinh theo Khoan 4 Diéu 6 Nghi dinh nay;

b) C6 quy trinh khir trung vat liéu, dung cu, thiét bi, chat lay nhiém trudc
khi mang ra khoi khu vuc xét nghiém;

c¢) Co6 quy trinh tiét trung khu vuc xét nghiém,;
d) C6 quy trinh x1r 1y tinh hudng khan cip trong khu vuc xét nghiém;

d) C6 ké hoach phong ngira, phuong an khic phuc va xir Iy sy ¢ an toan
sinh hoc.

Dicu 8. Di€u ki€én ctiia co sé xét nghiém an toan sinh hoc cap IV
1. biéu kién vé co so vat chat:

‘ a) Cac Piéu kién quy dinh tai cac Piém: a, b, d, 4, e, gva Piém h Khoan
1 Biéu 7 Nghi dinh nay;

b) C6 phong thay do giita phong dém va khu vuc xét nghiém;

, ¢) C6 hé thdng thong khi khong tudn hoan riéng cho tu an toan sinh hoc
cap III;

d) C6 hé théng cung cip khi doc 1ap cho bo quan 4o bao h¢ co kha nang
cung cap thém 100% luong khi trong truong hop xay ra sy ¢ vé an toan sinh
hoc;

d) Phai dam bao riéng bié¢t, dugc bao v¢ an toan va an ninh;

e) Phai c6 hdp van chuyén dé van chuyén vat li¢u lay nhieém ra, vao khu
vuc x¢t nghi¢m;

g) Khong kl}i cép va thai to khu vuc xét nghiém phai duoc loc bﬁng bo loc
khong khi hiéu suat loc cao.

2. biéu kién vé trang thiét bi:

) Cac Dicu kién vé trang thiét bi quy dinh tai Diém a va Diém b Khoan 2
bicu 5 Nghi dinh nay;

b) C6 ta an toan sinh hoc cap 11T tro 1én;

¢) C6 thiét bi hap chat thai y té lay nhiém hai cira;



7

d) Céc trang thiét bi bao ho ca nhan phu hop voi loai ky thuat xét nghiém
thuc hién tai co s& xét nghi€ém an toan sinh hoc cap 1V.

3. Diéu kién vé nhan su:

a) Cac Diéu kién vé nhén sy quy dinh tai Piém a va Diém b Khoan 3 Diéu
7 Nghi dinh nay;

b) Nhéan vién xét nghiém, nhan vién ky thuat van hanh khu vuc xét
nghi¢m, va nguoi chiu trach nhiém vé an toan sinh hoc phai dugc tap huan vé an
toan sinh hoc cap 1V.

4. Piéu kién vé quy dinh thyc hanh:
a) Cac quy dinh theo Khoan 4 Diéu 7 cia Nghi dinh nay;

b) C6 quy trinh van chuyén vat liéu va dung cu ra, vao khu vuc xét
nghiém qua hdp van chuyén hodc thiét bi hap chat thai y t€ 1dy nhiém hai cua;

c¢) Co6 quy trinh bao dam an ninh khu vuc xét nghiém.

Pi¢u 9. Quy dinh vé thwe hanh trong co sé xét nghiém an toan sinh
hoc

1. Co so xét nghiém an toan sinh hoc cép I, cap II, cap III, cép IV phai
tuan thu cac Piéu kién vé co s& vat chat, trang thiét bi, nhan su va thuc hanh;
bao tri, bao dudng, hi¢u chuan thiét bi xét nghiém; giam sat viéc thuc hanh trong
xeét nghiém.

2. Bo truong BO Y té ban hanh huéng din vé thyc hanh bao dam an toan
sinh hoc trong phong xét nghiém.

Chuong IV

THAM QUYEN HO SO, THU TUC CAP MOI, CAP LAL TU'
CONG BO VA THU HOI GIAY CHUNG NHAN CO SO XET NGHIEM
PAT TIEU CHUAN AN TOAN SINH HQC

Picu 10. Thim quyén cip méi, cip lai, tw cong bd va thu hoi Giay
chirng nhan co sé xét nghiém dat tiéu chuan an toan sinh hoc

1. B trudng BO Y té tham dinh, cdp moi, cp lai va thu hdi Gidy ching
nhan co s& xeét nghiém dat ti€u chuén an toan sinh hoc d6i véi cac co s& xét
nghiém cap III va cdp IV (sau ddy goi tit 1a Gidy chirg nhan an toan sinh hoc),
trir cac co sé xét nghiém thudc tham quyén quan 1y ciia B4 Qudc phong.

2. B0 truong Bo Quoc phong can cur cac quy dinh cua Nghi dinh nay dé to
chtrc thue hién viéc tham dinh, cdp mai, cap lai va thu. hdi Gidy ching nhan an
toan sinh hoc cho céc co sd xét nghiém thudc tham quyén quén 1y.

3. Co s¢ xét nghiém tu cong bd dat tiéu chuan an toan sinh hoc cép Iva
cap II. Trén co s& vin ban ty cong bd cia co sd, So Y té dang tai trén trang
thong tin dién tor danh sach cac co s¢ xét nghiém dat ti€u chuén an toan sinh hoc
cap I va cap II.



Picu 11. Ho so' dé nghi cAp méi, cap lai Gidy chirng nhéin an toan sinh
hoc

1. HO so d& nghi cdp méi Gidy chimg nhan an toan sinh hoc:

a) Pon dé nghi cip Gidy ching nhan an toan sinh hoc theo Mau s6 02 tai
Phu lyc ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Ban ké khai nhan su theo Mau s6 03 tai Phu luc ban hanh kém theo
Nghi dinh nay va kém theo ho so ca nhan cia tirng nhan vién bao gom ban sao
c6 chimg thuc quyét dinh tuyén dung hodc hop dong lao dong va cac van bang,
chirng chi, chiirng nhan cta cac nhan vién co s& xét nghiém;

c) Ban ké khai trang thiét bi theo Mau s6 04 tai Phy luc ban hanh kém
theo Nghi dinh nay;

d) So d6 mit bang cla co s& xét nghiém, gom Khu vuc xét nghiém; hé
thdng ctra so, cira ra vao; hé thong dién; hé thong cip thoat nudc; bd tri cac thiét
bi phong, chong chay nd;

d) Ban sao ¢ chimg thuc céc gidy to ching minh viéc thanh lap va hoat
dong cua co s¢ xét nghiém theo quy dinh cua phép luat;

e) So do hé thdng thu gom, xir 1y hodc hd so trang thiét bi xur Iy nudc thai.

Dbi v6i co sé xét nghiém dang hoat dong trude ngay Nghi dinh nay c6
hiéu lyc thi hanh phai c6 két qua xét nghiém nudc thai dat quy chuan k¥ thuat
quoc gia vé mdi trudong trude khi thai vao noi chira nudc thai chung;

g) Béo cdo bao tri, bao dudng ddi voi cac thiét bi xét nghiém dbi voi co
sO xét nghiém dang hoat dong trudc ngay Nghi dinh nay c6 hi¢u luc thi hanh;

h) Ban thiét ké kém theo ban mé ta quy cach chét luong cta vat liéu thiét
ke doi véi tung loai thiét bi st dung trong hé thong thong khi;

i) Phuwong an phong ngtra, xtt Iy sy ¢b an toan sinh hoc.

2. Ho so d& nghi cap lai voi truong hop Gidy ching nhan an toan sinh hoc
hét thot han:

a) Pon dé nghi cap lai Gidy chimg nhan an toan sinh hoc theo Mau so
05 tai Phu luc ban hanh kem theo Nghi dinh nay;

b) Ban sao Giéy chirng nhan an toan sinh hoc da dugc cép;

¢) Bao céo vé cac thay d6i lién quan dén nhan su (néu c6) kém theo cc
gidy to quy dinh tai Bi€ém b Khoan 1 Bicu nay;

d) Bao cdo vé cac thay ddi lién quan dén trang thiét bi: Ghi rd tén thiét bi,
sO lugng, tinh trang thiét bi méi dugc bo sung hodc thay thé theo quy dinh tai
Diém c Khoan 1 Diéu nay;

d) Bao cao vé cac thay d6i lién quan dén co so vat chat kém theo ban mo
ta quy cach chat liéu cua vat liéu thiét ké doi voi tirng loai thiét bi thay thé;
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e) Bdo cao vé cac su c0 an toan sinh hoc da xay ra (n€u c6). Noi dung bao
cdo phai néu rod thoi gian xay ra su ¢d, muc dd cua su cd, cac bién phap da ap
dung d¢ xur ly, khac phuc su c6 an toan sinh hoc.

3. Ho so dé nghi cap lai d6i voi truong hop Gidy chimg nhan an toan sinh
hoc bi péng, bi mat: Pon dé nghi cap lai Gidy chirng nhan an toan sinh hoc
theo Mau s6 05 tai Phu luc ban hanh kem theo Nghi dinh nay.

4. Ho so dé nghi cap lai Gidy chimg nhan an toan sinh hoc do thay dbi tén
cua co s¢ xét nghiém:

a) Pon dé nghi cap lai Gidy chirng nhén an toan sinh hoc theo Mau sb
05 tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Gidy ching nhan an toan sinh hoc di duoc cp;

¢) Cac gidy to ching minh viéc thay d6i tén cta co sé xét nghiém: Ban
sao cO chung thuc quyét dinh thanh 1ap ddi véi co s6 y té nha nuée hodc ban sao
c6 ching thyc Gidy ching nhén dang ky kinh doanh d6i voi co 6y té tu nhan
hoic Gidy ching nhan dau tu ddi vdi co sd y té co von dau tu nudce ngoai.

Piéu 12. Quy trinh, thii tuc cAp méi, cap lai Gidy chirng nhéin an toan
sinh hoc

1. BO truéng BO Y té thanh 1ap doan tham dinh, cép moi, cép lai Giéy
chtirng nhan an toan sinh hoc vdi thanh phén bao gém dai dién cac don vi lién
quan, cac chuyén gia va chi dinh don vi thuong truc doan thim dinh (sau day
goi tit 1a don vi thudng truc).

2. Quy trinh, tha tuc cip méi Gidy chig nhan an toan sinh hoc:
a) Co s& c¢6 phong xét nghiém guri hd so vé don vi thuong tryc;

~ b) Khi nhén hé so hop 18, don vi thuong tryc guri cho co sO Qé nghi cap
Gidy chung nhan an toan sinh hoc phiéu ti€p nhan ho so theo Mau s6 06 tai Phu
luc ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

¢) Trong thoi han 10 ngdy, ké tir ngdy tiép nhan hd so, don vi thuong truc
phai tién hanh tham dinh h6 so. Tham dinh hd so bao gdm: Kiém tra cac Diéu
kién vé co s vat cht, trang thiét bi, t6 chtrc nhan sy, quy dinh thyc hanh cta co
sO x€t nghiém dé nghi cép Giéy chirng nhan an toan sinh hoc;

d) Trudng hop ho so chwa ddy du thi trong thoi han 05 ngay 1am viéc, ké
tir ngay hd so dugc thém dinh, don vi thuong truc phai thong bao bang van ban
cho co s dé nghi cap gidy ching nhén dé hoan chinh ho so. Van ban thong bao
phai néu cy thé nhitng ndi dung can bo sung, ndi dung can sira doi;

d) Truong hop ho so day du thi don vi thuong truc phai t6 chue tham dinh
tai co s& xét nghiém trong thoi han 10 ngay, ké tir ngay ho so dugc tham dinh;

¢) Truong hop co s xét nghiém dap ung day du cac Diéu kién ‘Eheo bién
ban tham dinh, don vi thuong truc bao cdo B truong Bo Y t€ cap Gidy chung
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nhan an toan sinh hoc trong thoi han 07 ngay lam viéce, ké tur ngay tham dinh tai
phong xét nghiém,;

g) Trudng hop co sé xét nghiém chua dap tmg day du cac Diéu kién theo
bién ban tham dinh, don vi thuong truc phai thong bao bang van ban cho co sé
dé nghi cap gidy ching nhan trong vong 07 ngay 1am viéc, ké tir ngay tham dinh
tai phong xét nghiém.

3. Quy trinh, thu tuc cép lai Giéy chirng nhan an toan sinh hoc:

a) Co sO xét nghiém phai giri ho so vé don vi thudng truc cham nhét 13 60
ngay, trudc khi Giéy chirng nhan dat ti€u chuin an toan sinh hoc hét hiéu lyc.
Truong hop qua thoi han trén ma chua ndp ho so dé nghi cap lai Gidy ching
nhan an toan sinh hoc thi phai thyc hién theo thu tuc cép méi Giéy chirng nhan
an toan sinh hoc;

~ b) Khi nhén hd so hop 18, don vi thuong tryc gui cho co so Qé nghi cap
Giady chung nhan an toan sinh hoc phiéu ti€p nhan ho so theo Mau s6 06 tai Phu
luc ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

¢) Trong thoi gian 10 ngay, ké tir ngay tiép nhan ho so, don vi thuong truc
phai ti€n hanh tham dinh hé so va ki€m tra ho so tham dinh da cap Gidy ching
nhan an toan sinh hoc trudc do;

d) Truong hop hd so chua day du thi trong thoi gian 05 ngay lam viéc, ké
tir ngay tham dinh hé so, don vi thudng truc phai thong bao bang van ban cho
co s dé nghi cap Gidy ching nhan an toan sinh hoc dé hoan chinh hd s0. Van
ban thong bao phai néu cu thé nhitng ndi dung can bd sung, ndi dung can stra
doi;

d) Trong trudng hop can thiét thi tién hanh thAm dinh tai phong xét
nghiém trong vong 10 ngdy, ké tir ngdy tham dinh hd so. Truong hop ho so day
da va khong tham dinh tai co s& xét nghi¢m thi phai cép lai Giéy chung nhan an
toan sinh hoc trong vong 10 ngay, ké tir ngay tham dinh ho so.

4. M(f)i co so xet nghiém chi dugc cap 01 Gidy ching nhan an toan sinh
hoc theo Mau s6 07 tai Phu luc ban hanh kem theo Nghi dinh nay.

5. Sau khi cap Gidy chimg nhén an toan sinh hoc: Bo Y té gti van ban
thong bao cho Uy ban nhan dan tinh va S& Y té noi co s¢ xét nghiém da duoc
cap G1ay ching nhan an toan sinh hoc dat try so, trong thoi han khong qua 15
ngay, ké tir ngay cip moi, cip lai Gidy chimg nhan an toan sinh hoc.

6. Gidy ching nhan an toan sinh hoc ctia phong xét nghiém c6 thoi han 01
nam ké tir ngay cap.

7. Co quan c6 tham quyén cAp moi, cap lai Gidy ching nhan an toan sinh
hoc theo quy dinh tai Bi€u 10 t6 chirc thu phi tham dinh cap Gidy chung nhan
phong xét nghiém an toan sinh hoc theo quy dinh cua phap luét vé phi, 1¢ phi.

Pi¢u 13. Quy trinh, thii tuc cong bod co sé xét nghiém dat tiéu chuan
an toan sinh hoc
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1. Nguoi dai dién theo phép luat ctia co sé xét nghiém giri ban ty cong bd
dat ti€u chuan an toan sinh hoc theo Mau s6 08 tai Phu luc ban hanh kém theo
Nghi dinh nay vé S& Y té dé tong hop, quan ly.

2. Céc co s& xét nghiém duoc tién hanh xét nghiém trong pham vi chuyén
mon sau khi ty cong bo dat ti€u chuan an toan sinh hoc.

3. Trong thoi han 03 ngay lam viéc, ké tur ngay nhan dugc ban tu cong bd
dat ti€u chuan an toan sinh hoc, S& Y t€ phai dang tai danh sach co s& da tu
cong bo dat ti€u chuan an toan sinh hoc trén Trang thong tin dién tir cua S& Y té.

4. Trong qua trinh thanh tra, kiém tra Diéu kién béao dam an toan sinh hoc
cac co so co tén trong danh sach quy dinh tai Khoan 2 Pi€u nay, néu khong tuan
thu cac Diéu kién quy dinh tai Biéu 5, Diéu 6 Nghi dinh nay thi S§ Y t€ rat tén
co sO khoi danh sach cac co s& tu cong bo dat ti€u chuan an toan sinh hoc da
dang trén Trang thong tin dién tr cia SO Y teé.

Piéu 14. Thu hdi Gidy chirng nhin an toan sinh hoc

1. Céc trudng hop bi thu hdi Gidy chimg nhan an toan sinh hoc:

a) Sau 06 thang, ké tir ngay dugc cip Gidy chimg nhan an toan sinh hoc
ma co s& xét nghiém khong hoat dong;

b) Co s& xét nghiém bi pha san hodc giai thé hoac sép nhap;

¢) Thay d6i vi tri ctia khu vuc xét nghiém.

2. Co quan c6 thAim quyén cdp Gidy chung nhan an toan sinh hoc quyét
dinh viéc thu hoéi Gidy ching nhan an toan sinh hoc thuoc mot trong cac truong
hop quy dinh tai Khoan 1 Piéu nay hodc trén co sé ki€n nghi cua co quan thanh
tra.

Chuong V
KIEM TRA AN TOAN SINH HQC

Pi¢u 15. N9i dung kiém tra an toan sinh hoc

1. Kiém tra cac Diéu kién bao dam an toan sinh hoc theo quy dinh tai
Chuong III cua Nghi dinh nay.

2. Kiém tra viéc tuan thu cac quy dinh vé thyc hanh an toan sinh hoc
trong phong xét nghiém.

Piéu 16. Trach nhiém cia co s xét nghiém

Co s¢ xét nghiém c6 trach nhi¢ém xay dung va td chirc thuc hién Quy ché
tu kiém tra an toan sinh hoc bao gom: Cac ndi dung kiém tra cu thé theo quy
dinh tai Bi€u 15 Nghi dinh nay phu hop vo1 dac thu cia co s& xét nghi¢m, trinh
tu kiém tra va thoi gian kiém tra.

Piéu 17. Trach nhiém ciia co quan quan Iy vé y té

1. BO Y té kiém tra dinh ky hodc dot xuét tién hanh thanh tra co s& xét
nghiém da dugc cap Gidy chirng nhén an toan sinh hoc cap III, cap IV va co sé
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xét nghiém di tu cong bd dat tiéu chuan an toan sinh hoc cép I, cap II trén pham
vi toan quoc.

2.S6 Y té tdi thiéu 03 ndm mdt 1an kiém tra, thanh tra co s& xét nghié¢m
da duogc cap Giay chirng nhan an toan sinh hoc va da ty cong bo dat ti€éu chuan
an toan sinh hoc trén dia ban quan 1y.

3. Trong qua trinh kiém tra, thanh tra phat hién phong xét nghiém an toan
sinh hoc khong bao dam cac Piéu kién theo quy dinh cua Nghi dinh nay phai
tién hanh xu 1y hodc kién nghi co quan quan 1y nha nudc cé thim quyén xir Iy
theo quy dinh cua phép luat.

Chuong VI
PHONG NGUA, XU LY VA KHAC PHUC SU CO AN TOAN
SINH HQC

Piéu 18. Mitrc d6 sw ¢ an toan sinh hoc

1. Su ¢b an toan sinh hoc 1a tinh trang c6 16i vé thao tac ky thuat hodc tinh
ndng cua thi€t bi an toan trong phong xét nghiém, gay ra ro ri, phat tan vi sinh
vat trong phong xét nghiém hodc tir phong xét nghiém ra bén ngoai.

2. Cac murc dd su ¢d an toan sinh hoc bao gém:

a) Su ¢ an toan sinh hoc murc do it nghi€ém trong la su cd xdy ra trong
pham vi co s& xét nghi€ém nhung it c6 nguy co lam lay nhiém cho nhan vién xét
nghi¢m va co s& xét nghi€ém c6 du kha nang dé ki€m soat;

b) Su ¢ an toan sinh hoc mic do nghiém trong 1a su cb xay ra trong
pham vi co s¢ xet nghiém nhung ¢6 nguy co cao lam lay nhiém cho nhan vién
xet nghiém va cong dong hodc su ¢6 ma co so xét nghiém khong c6 du kha ning
dé kiém soat.

Picu 19. Phong ngira su co an toan sinh hoc

1. Co s¢ xét nghi¢m an toan sinh hoc ¢6 trach nhiém:

a) Panh gia nguy co xay ra su ¢b an toan sinh hoc tai co so xét nghiém;

b) Xay dung ké hoach phong ngira, phuong an xir 1y su c¢d an toan sinh
hoc bao gom cac ndi dung co ban sau: Xac dinh, khoanh vung cac Piém c6 nguy
co xay ra su ¢d an toan sinh hoc tai co sO xet nghiém; cac bién phap, trang thiét
bi, nhan lyc dé xir Iy va khic phuc su ¢b; phuong an phdi hop véi cac co quan
c6 lién quan dé g pho sy ¢b an toan sinh hoc;

c¢) Pao tao, tp hudn cho nhan vién cia co s xét nghi¢m vé cac bién phap
phong ngtra va khac phuc sy ¢6 an toan sinh hoc.

2. Hang nam, co s¢ xét nghiém an toan sinh hoc cap III va cap IV phai to
chuc dién tap phong ngtra va khac phuc sy ¢6 an toan sinh hoc.

Piéu 20. Xir ly va khic phuc hiau qua sw ¢6 an toan sinh hoc

1. Khi x4y ra sy c6 an toan sinh hoc, co s¢ xét nghi¢m c6 trach nhi¢m:
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a) Khan truong huy dong nhan luc, trang thiét bi dé xir ly su c¢d theo
phuong an phong ngua, xtr Iy su ¢0 an toan sinh hoc quy dinh tai Biém b Khoan
1 biéu 19 cua Nghi dinh nay;

b) D61 vo1 su ¢6 an toan sinh hoc & muc dd it nghiém trong, co s& xét
nghi¢m phai tién hanh lap bién ban vé xtr 1y, khac phuc su c6 va luu tai co so;

c) bdi véi su cb an toan sinh hoc ¢ murc d6 nghiém trong, co so xét
nghiém phai bao cao su ¢ va cac bién phap da ap dung dé xur 1y, khac phuc su
cb an toan sinh hoc véi SO Y té.

2. SO Y té c6 trach nhiém chi dao co quan chuyén moén noi co s& xét
nghi¢m dat tru s¢ ki€ém tra viéc xur 1y, khac phuc sy c6 an toan sinh hoc cua co
sO xét nghiém.

3. Truong hop vuot qua kha nang, S6'Y té phai bao cao Uy ban nhan dan

tinh dé huy dong ngudn luc ‘tai dia phuong hodc dé nghi Bo Y té hd tro cho cong
tac xur ly va khéc phuc su c¢d an toan sinh hoc.

4. Truong hop su cd xay ra tai co so xét nghiém an toan sinh hoc cap II,
cap III va cap IV lan truyén rong, anh huong lon dén cong dong dan cu hodc an
ninh quoc gia thi viéc xtr ly, khac phuc su CQ thuc llién theo quy dinh tai Muyc 2
Chuong IV cua Luét phong, chong bénh truyén nhiém.

5. Sau khi da xtr Iy va khic phuc hau qua sy cb an toan sinh hoc, co sO xét

nghiém phai tién hanh kiém Diém, phan tich ~nguyén nhan xay ra sy cd va sira
d6i, bd sung ké hoach phong ngira, xir 1y su ¢ an toan sinh hoc.
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_ 2.THONG TU SO 37/2017/TT-BYT NGAY 25/9/2017 QUY PINH
VE THU'C HANH BAO PAM AN TOAN SINH HOC TRONG PHONG
XET NGHIEM

Piéu 1. Pham vi diéu chinh, d6i twong ap dung

Thong tu nay quy dinh vé thyc hanh bao dam an toan sinh hoc trong
phong xét nghiém lam viéc v6i vi sinh vat cd nguy co gay bénh truyén nhiém
cho ngudi va cac mau bénh pham c6 kha nang chira vi sinh vat c6 nguy co gay
bénh truyén nhiém cho nguoi (sau day goi tat 1a phong xét nghiém).

Piéu 2. Giai thich tir ngir

Céc tir ngir dudi day dugc hiéu nhu sau:

1. Khir nhiém 1a qua trinh 1am sach, khir trung hodc tiét trung dé loai bo,
tiéu di€t vi sinh vat; loai bo hay trung hoa nhiing hoa chat nguy hiém va chat
phong xa.

2. Lam sach 13 qua trinh loai bé bui, chét hiru co trong phong xét nghiém
bang cach quét, hut, lau kho bui, rira, lau chii bang nudc, chat tay rira va mot so
héa chit lam sach.

3. Khtr tring 13 qua trinh st dung bién phap vat 1y hodc hoa hoc dé loai
trir hau hét vi sinh vat nhung chua diét dugc céac loai bao tu.

4. Tiét trung 1a qua trinh tiéu diét tat ca cac loai vi sinh vat bao gém ca
bao tur.

Piéu 3. Quy dinh vé thwe hanh bio dam an toan sinh hoc tai phong
xét nghi€ém an toan sinh hoc cap I

1. Quy dinh vao, ra phong xét nghi¢m:

Nguoi ¢6 trach nhiém dugc phep vao, ra phong xét nghiém, nhitng ngudi
khéac khi ra, vao phong xét nghi¢m phai dugc sy dong y ctia ngudi c¢6 tham
quyén va dugc hudng dan, giam sat.

2. Quy dinh vé bao ho ca nhan va giam sét stic khoe:

a) St dung quan, 40 bao ho dai tay khi lam viéc trong phong xét nghiém;

b) Quén 40 bao hd st dung trong phong xét nghiém phai dugce dé riéng
biét;

¢) Khong mic quin 4o bao ho st dung trong phong xét nghiém ra ngoai
khu vuc phong xét nghiém;

d) Su dung gang tay phu hop trong qua trinh lam viéc c6 kha nang tlep
xtc v6i vi sinh vt co nguy co gay bénh truyén nhiém cho ngudi hodc cac mau
bénh pham c6 kha ning chira vi sinh vat c6 nguy co gy bénh truyén nhiém cho
nguoi; gang tay phai dugc deo trum ra ngoai 4o bao ho;

d) Thay ging tay khi bi nhiém ban, bi rach hodc trong trudng hop can
thiét; thdo bd ging tay sau khi thyc hi¢n xét nghiém va trudce khi ro1 khdi phong
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x€t nghiém; khong dung lai gang tay da sir dung; khong st dung gang tay dang
hodc da su dung trong phong xét nghiém khi dong, mdé cua;

e) Sir dung gidy, dép kin miii; khong st dung gidy got nhon trong phong
xét nghiém;

g) Phong xét nghiém phai thuc hién giam sat vé y t& d6i voi nhan vién
phong xet nghiém theo quy dinh cua Luat lao dong s6 10/2012/QH13 va Nghi
dinh sO 45/2013/ND-CP ngay 10 thang 5 nam 2013 cua Chinh phu quy dinh chi
tiét mot s6 diéu ctia Bo luat Lao dong vé thoi gio lam viéc, thoi gid nghi ngoi va
an toan lao dong, v¢ sinh lao dong.

3. Quy dinh vé khu vuc 1am viée va st dung trang thiét bi:

a) Anh sang tai khu vuc xét nghiém theo quy dinh tai Thong tu
50 22/2016/TT- BYT ngay 30 thang 6 nam 2016 cua Bo truong BO Y té quy
chuan k¥ thuat qudc gia vé chiéu sang - mic cho phép chiéu sang noi lam viéc;

b) Co nude sach cung cap cho khu vyc xét nghiém theo quy dinh tai
Thong tu s6 05/2009/TT- BYT ngay 17 thang 6 ndm 2009 cua B truong Bo Y
té vé quy chuan k¥ thuat qubc gia vé chat luong nudc sinh hoat;

¢) Cac thiét bi phong xet nghiém phai ¢6 du thong tin va dugc ghi nhan,
qgén Iy, st dung, kiem dinh va hi¢u chuan theo quy dinh tai Nghi dinh
50 36/2016/ND-CP ngay 15 thang 5 nam 2016 cua Chinh phu vé quan ly trang
thiét b1 y té;

’ d) Khi lap dit va van hanh, cac thiét bi phai bao dam cac yéu cau va thong
s0 k¥ thuat cia nha san xuat;

d) Khong sir dung thiét bi phong xét nghiém vao muc dich khac.

4. Quy dinh vé thuc hién céc thao tac trong phong xét nghiém:

a) Rura tay theo quy trinh thudng quy hodc sat khuan nhanh truéc va sau
khi thuc hién xét nghiém, sau khi thdo bd gang tay, trude khi ro1 khdi phong xét
nghiém;

b) Co va tuan thu cac quy trinh xeét nghiém bao dam cac thao tac duoc
thuc hién theo cach lam giam t61 da viéc tao cac giot ban hodc khi dung;

¢) Pong goi mau bénh pham dé van chuyén ra khéi co so xét nghiém theo
quy dinh tai Thong tu s6 43/2011/TT-BYT ngay 05 thang 12 nam 2011 cua B
trudng Bo Y t€ quy dinh ché do quan Iy mau bénh pham bénh truyén nhiém;

d) Khong dung bom, kim tiém dé thay thé pipet hodc vao bat ky muc dich
khac ngoai muc dich ti€m, truyén hay hut dich tir dong vat thi nghiém,;

d) Khong an uf:)ng, hat thube, cao rau, trang diém trong phong xét
nghiém; khong mang d6 dung ca nhan, thuc pham vao phong xét nghiém; khong
deo hay thao kinh ap trong, sir dung dién thoai khi dang thuc hi€n xét nghiém.

5. Quy dinh vé khtr nhiém, xtr 1y chat thai, phong ngira, xir 1y va khéc
phuc sy ¢0 an toan sinh hoc:
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a) Co va tuan thu quy trinh vé khir nhiém va xir 1y chét thai y té;

b) Phén loai, thu gom, luu gitt, van chuyén va xur 1y chét thai theo quy
dinh tai Thong tu lién tich s6 58/2015/TTLT-BYTBTNMT ngay 31 thang 12
nam 2015 cua BO Y té va Bo Tai nguyén va Moi truong quy dinh vé quan ly
chat thai y t¢;

¢) Khir tring bé m3t khu vyc 1am viéc sau khi két thac thuc hién xét
nghi¢m hoac khi tran d6 mau bénh pham chira tic nhan gay bénh;

d) Tét ca thiét bi, dung cu phai dugc vé sinh sach s&, khir tring trudc khi
bao dudng, stra chita hodc van chuyén ra khoi phong xét nghiém,;

d) C6 va tuan thu quy trinh danh gia nguy co sinh hoc, xur ly su co trong
dé quy dinh viéc thyc hién bdo cdo tat ca cdc sy cd xdy ra trong phong xét
nghiém;

e) Luu ho so su ¢6 va bién phap xtr Iy sy ¢b it nhat 3 nam.

Pi¢u 4. Quy dinh vé thue hanh bio dam an toan sinh hoc tai phong
xét nghiém an toan sinh hoc cap I1

1. Quy dinh vao, ra phong xét nghiém:

Phong x¢t nghiém an toan sinh hoc cap II phai dap Gmg ddy du quy dinh
tai Khoan 1 Diéu 3 Thong tu nay va c6 cac bién phap bao ddm an ninh.

2. Quy dinh vé bao ho ca nhan va giam sat sirc khoe:

Phong x¢t nghiém an toan sinh hoc cap II phai dap Gmg ddy du quy dinh
tai Khoan 2 Diéu 3 Thong tu nay va cac quy dinh sau:

a) St dung thiét bi bao vé meit va mat (khéu trang, kinh, mat na) khi thuc
hién thao tac c6 nguy co tao giot ban, khi dung trong khi thuc hién xét nghiém
ma khong str dung tu an toan sinh hoc, cac thao tac c6 nguy co vang ban hoa
chat hodc c6 nguy co tiép xtic voi ngudn tia cuc tim;

, b) Nhan vién thyc hién xét nghiém phai dugc tiém chung hodc st dung
thudc phong bénh lién quan tac nhan gdy bénh duogc thuc hién tai phong xét
nghiém, tru truong hop tac nhan doé chua c6 vac xin hoac thudc phong bénh;

¢) Nhéan vién phong xét nghiém mang thai; mic bénh truyén nhiém hoic
bi suy giam mién dich; tai nan anh huong dén kha ning van dong tay, chén, co
vét thuong ho phai thong bao cho ngudi phu trach phong xét nghiém dé duogc
phéan cong cong viée thich hop.

3. Quy dinh vé khu vuc 1am viée va sir dung trang thiét bi:

Phong x¢t nghiém an toan sinh hoc cap II phai dap tng day du quy dinh
tai Khoan 3 Diéu 3 Thong tu nay va cac quy dinh sau:

a) Ctra phong xét nghiém phai luon dong khi thuc hién xét nghiém,;

b) Sir dung thiét bj hap chat thai y t& lay nhiém va kiém dinh dinh ky theo
quy dinh tai Thong tu s6 07/2014/TT-BLDTBXH ngay 06 thang 3 ndm 2014
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ctia B truong B Lao dong - Thuong binh va X& hoi vé ban hanh 27 quy trinh
kiém dinh k¥ thuat an toan doi voi may, thiét bi cé yéu cau nghiém ngat vé an
toan lao dong.

4. Quy dinh vé thyc hién cac thao tac trong phong xét nghiém:

Phong x¢t nghiém an toan sinh hoc cap II phai dap Gmg ddy du quy dinh
tai Khoan 4 Diéu 3 Thong tu nay va quy dinh sau:

Céc thao tac k¥ thudt xét nghiém c6 nguy co tao giot ban va khi dung phai
dugc thuc hién trong tu an toan sinh hoc trir truong hop thuc hién xét nghiém
bang cac thiét bi xét nghiém chuyén dung hodc str dung thém céc bién phap bao
vé khac theo quy dinh tai Thong tu sb 41/2016/TT-BYT ngay 14 thang 11 nim
2016 cua BO Y té ban hanh danh muc vi sinh vat gay bénh truyén nhiém theo
nhém nguy co va cap do an toan sinh hoc phu hop k¥ thuat xét nghiém.

5. Quy dinh vé khir nhiém, xtr 1y chat thai, phong ngtra, xtr 1y va khac
phuc su cO vé an toan sinh hoc:

Phong xét nghiém an toan sinh hoc cap II phai dap tmg day du quy dinh
tai Khoan 5 Piéu 3 Thong tu nay va phai khir tring hodc tiét tring chat thai sir
dung trong qué trinh xét nghiém trude khi dua vao hé thng thu gom chat thai
hodc noi luu gitt tam thoi.

Pi¢u 5. Quy dinh vé thuc hanh bio dam an toan sinh hoc tai phong
xét nghiém an toan sinh hgc cap 111

1. Quy dinh vao, ra phong xét nghiém:

Phong xet nghiém an toan sinh hoc cap III phai dap tmg day du quy dinh
tai Khoan 1 Diéu 4 Thong tu nay va phai theo doi, ghi chép viéc vao, ra phong
x€t nghiém, bao gdbm céc thong tin sau: tén nguodi va thoi gian vao, ra phong xét
nghiém.

2. Quy dinh vé bao ho ca nhan va giam sét stic khoe:

_ Phong xet nghiém an toan sinh hoc cap 11 phai dap tng day du quy dinh
vé bao h) ca nhan va giam sat strc khde theo quy dinh tai Khoéan 2 Diéu 4 Thong
tu nay va cac quy dinh sau:

‘ a) Sur dung quan 4o bao ho ca nhan dam bao che kin phia trudc, mi tram
dau va bao giay hoac st dung bd quan ao bao hd che toan b co thé;

b) Stir dung 2 16p gang tay khi thuc hién xét nghiém;

¢) Trang bi bao ho ca nhan st dung nhiéu 1an phai dugc khir tring trude
khi str dung lai, quan 4o bao ho phai dugc khir trung trudce khi giat.

3. Quy dinh vé khu vuc 1am viée va sir dung trang thiét bi:

Phong x¢et nghiém an toan sinh hoc cap III phai dap tmg day du quy dinh
tai Khoan 3 Pi€u 4 Thong tu nay va dap tng cac quy dinh sau:

a) Co va tuan thi quy trinh theo ddi, ghi chép ap suét khi vao, ra khu vuc
phong xét nghiém,;
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b) Toan bd co s vit chat, trang thiét bi ciia phong xét nghiém phai dugc
ki€ém tra, bao dudng toi thi€u mot lan mot nam.

4. Quy dinh vé thyc hién cac thao tac trong phong xét nghiém:

Phong xét nghiém an toan sinh hoc cap III phai dép ung day di quy dinh
tai Khoan 4 Diéu 4 Thong tu nay va cac thao tac ki thut xét nghiém phai duoc
thuc hién trong ti an toan sinh hoc trir truong hop thuc hién xét nghiém bang
cac loai thiét bi xét nghiém chuyén dung hoac stir dung thém cac bién phap bao
vé khac theo quy dinh tai Thong tu sb 41/2016/TT-BYT ngay 14 thang 11 nim
2016 cua Bo truong B Y té ban hanh danh muc vi sinh vat gay bénh truyén
nhiém theo nhém nguy co va cip do an toan sinh hoc phu hop ky thuat xét
nghi¢m.

5. Quy dinh vé khir nhiém, xtr 1y chat thai, phong ngira, xir 1y va khac
phuc su c0 an toan sinh hoc:

Phong x¢ét nghiém an toan sinh hoc cap III phai dap tmg day da quy dinh
tai Khoan 5 Diéu 4 Thong tu nay va cac quy dinh sau:

a) Chat lay nhiém phai duoc tiét tring trong phong xét nghiém;

b) Toan bo phong xet nghiém phai duoc tiét trung it nhat mot 1an mot nam
hodac khi céan thiét;

¢) C6 va thuc hién quy trinh xr Iy sy ¢d va tinh hudng khan cip trong
phong xét nghiém;

d) Phai tién hanh dién tap xur 1y cac su c6 it nhat mot 1an mot nam.

Piéu 6. Quy dinh vé thue hanh bao dam an toan sinh hoc tai phong
xét nghiém an toan sinh hgc cap IV

1. Quy dinh vao, ra phong xét nghi¢m:

Phong x¢ét nghiém an toan sinh hoc cap IV phai dap ung day du quy dinh
tai Khoan 1 Bi€u 5 Thong tu nay.

2. Quy dinh vé bao ho ca nhan va giam sét stic khoe:

Phong x¢t nghiém an toan sinh hoc cap IV phai dép ung day di quy dinh
tai Khoan 2 Diéu 5 Thong tu nay va cac quy dinh sau:

:a) Khi vao phong xet nghiém, nhan vién phong xet nghiém phai thay toan
bd quan do mac ¢ bén ngoai bang trang phyc bao ho chuyén dung cua phong xet
nghiém tai phong thay do6; trude khi ra khoi phong xét nghiém nhan vién phai
tam va coi bo trang phuc bao h chuyén dung cta phong xét nghiém tai phong
thay do;

b) Khong dugc mang bét cir d?) c4 nhan ndo, trir kinh mat hodc kinh ap
trong, vao phong xét nghiém. Kinh mat hoac kinh ap trong phai dugc khir nhiem
trudc khi dua ra khéi phong xét nghiém.

3. Quy dinh vé khu vuc 1am viée va sir dung trang thiét bi:
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Phong x¢ét nghiém an toan sinh hoc cap IV phai dap ung day du quy dinh
tai Khoan 3 Bi€u 5 Thong tu nay.

4. Quy dinh vé thyc hién cac thao tac trong phong xét nghiém:

Phong x¢t nghiém an toan sinh hoc cap IV phai dép ung day du quy dinh
tai Khoan 4 Diéu 5 Thong tu nay va cac quy dinh sau:

a) Khi nhan vién lam viéc trong phong xét nghiém phai ¢6 nhan vién truc
bén ngoai dé giam sat va ho trg trong tinh huéng khan cap;

b) Tét ca cac thao tac xét nghiém lién quan t6i tac nhan géy bénh phai
thuc hién trong tu an toan sinh hoc cap III;

¢) C6 va tuan thu quy trinh lién lac thudng quy va khan cap giita nhan
vién lam viéc trong phong xét nghi€ém va nhan vién truc bén ngoai.

5. Quy dinh vé khir nhiém, xir 1y chat thai, phong ngira, xir 1y va khéc
phuc su c0 an toan sinh hoc:

Phong x¢ét nghiém an toan sinh hoc cap IV phai dap ung ddy du quy dinh
tai Khoan 5 Diéu 5 Thong tu nay va cac quy dinh sau:

q a) Vat tu va dung cu van ch}lyén ra, vao phong xét nghiém ‘péng hgf)p Vap
chuyén co khu trung bang hoa chat hoac duoc tiét trung bang thiét bi hap chat
thai y t€ lay nhiém hai ctra;

b) Chét lay nhiém dua ra khéi phong xét nghiém chi sau khi dugc dong
goi 02 lop kin bang vat liéu khong v&, khir nhiém thich hop va dugc sy phé
duyét cua ngudi chiu trach nhi€ém vé an toan sinh hoc;

¢) Co va tuan thu quy trinh ti¢t trung ap dung cho cac loai thiét bi va dung
cu khong thé tiét trung bang thiét bi hap chat thai y té 1dy nhiém hai cura.

Diéu 7. Diéu khoin tham chiéu

Truong hop cac van ban dugc dan chiéu trong Thong tu nay bi thay thé
hodc stra doi, bo sung thi ap dung theo van ban da dugc thay thé hodc van ban
da duoc stra doi, bo sung.

Piéu 8. Hiéu lwc thi hanh

1. Thong tu nay c6 hi¢u lyc tir ngay 15 thang 12 nam 2017.

2. Thong tu s6 25/2012/TT-BYT ngay 29 thang 11 nim 2012 cta B
truong B Y t€ ban hanh Quy chuan ky thuat quoc gia vé thyc hanh va an toan
sinh hoc tai phong xét nghiém hét hi¢u luc ké tir ngay Thong tu nay co6 hiéu luc
thi hanh.

Piéu 9. Trach nhiém thi hanh

1. Cuc Y té dy phong 1a don vi ddu mdi, phdi hop véi cac Vu, Cuc, don vi
lién quan thuc hién viéc:

a) Chi dao, kiém tra, thanh tra, danh gid hoat dong bdo dam an toan sinh
hoc trong phong xét nghiém trén pham vi toan quoc;
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b) Xay dung tai liéu huéng dan cic quy trinh chuan trong phong xét
nghiém.

2. SO Y té cac tinh, thanh ph tryc thudc trung wong cé trach nhiém chi
dao, kiém tra, thanh tra, danh gia hoat dong bao dam an toan sinh hoc trong
phong xét nghiém trén dia ban quan ly.

3. Cac co s& xét nghi€ém co6 trach nhiém:

a) Xay dung va phé duyét cac quy trinh chuyén moén lién quan dén an toan
sinh hoc tai phong xét nghiém cua don vi;

b) Thuc hi¢n dao tao va dao tao lai cho nhan vién phong xét nghiém theo
quy dinh cua phap luat hién hanh;

¢) Tuan thu cac quy dinh tai Thong tu ndy va ty chiu trach nhiém trudc
phap luat vé cac hoat dong ctia don vi.
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3. QUY PINH VE CHAT LUQNG THUOC, NGUYEN LIEU
LAM THUOC
(TRICH VAN BAN HQOP NHAT SO 06/VBHN-BYT
NGAY 03/7/2020 CUABO Y TE)'
Chuong I
NHUNG QUY PINH CHUNG
Piéu 1. Pham vi diéu chinh

Thong tu nay quy dinh viéc ap dung tiéu chuan chit luong thude (thuoc
héa duoc, thude duoc lidu, vic xin, sinh phadm), nguyén liéu 1lam thude (bao gdbm
ca ban thanh pham, ban tha,nh pham duoc 116;1‘1, trir duoc 11,¢u), viéc kiém nghiém
thudc, nguyén li¢u lam thude va thu tuc thu hoéi, xur Iy thude vi pham.

Piéu 2. Giai thich tir ngir

Trong Thong tu ndy, mot sd tir nglt dudi day duoc hiéu nhu sau:

1. Tiéu chudn chat luong thudc, nguyen lieu lam thudce 13 van ban quy
dinh vé dic tinh k¥ thuat, bao gom chi tiéu chat luong, mirc chat lugng, phuong

phap kiém nghiém va yéu cau quan 1y khac c6 lién quan dén chat luong thudc,
nguyén liéu lam thude.

2. GLP 1a chir viét tat cua cum tir tiéng Anh “Good Laboratory Practices”,
dugc dich sang tiéng Viét 1a “Thuc hanh t6t phong thi nghi¢m thuoc™.

3.WHO1a chit viét tit cua cum tr tiéng Anh “World Health
Orgarnization”, dugc dich sang tiéng Viét 1a T6 chirc Y t€ thé gio.

4. ICH 14 chit viét tat ciia cum tir tiéng Anh “International Conference on
Harmonisation of Technical Requirements for Registration of Pharmaceuticals
for Human Use”, dugc dich sang tiéng Viét 1a Hoi nghi quéc té vé& hai hoa cac
thu tuc ding ky dugce pham sir dung cho con ngudi.

Chuwong 11

AP DUNG TIEU CHUAN CHAT LUQNG THUOC, NGUYEN LIEU
LAM THUOC

Piéu 3. Quy dinh chung

1. Co so kinh doanh dugc, co so pha ché thuéc ap dung tiéu chuémq chat
luc_)’ng cua thu(}c, nguyén licu lam thuf)c theo duoc diénlhoéc theQ tiéu chuan co
s doi véi thuoc, nguyén li€u lam thuoc do co s& san xuat, pha ché.

2. Co s6 kinh doanh vducyc, co sO pha ché thude phéiq tién he‘mh tham dir}h,
danh gia phuong phap kiém nghiém ghi trong ti€u chuan chat luong thudc,

1 Thong tu s6 11/2018/TT-BY T ngay 04 thang 5 nam 2018 cua Bo truong Bo Y té quy dinh vé chat
lwong thude, nguyén liéu lam thudc, co hiéu lyc thi hanh tir ngay 20 thang 6 nam 2018, duoc sira ddi,
b sung boi: Thong tu s6 03/2020/TT-BYT ngay 22 thang 01 nim 2020 ctia Bo truong Bo Y té sta
d6i, bd sung mot sb diéu ctia Thong tu sd 11/2018/TT-BY T ngay 04 thang 5 nam 2018 ciia Bo trudng
B0 Y té quy dinh vé chét lugng thudc, nguyén liéu lam thudce.



https://thuvienphapluat.vn/van-ban/the-thao-y-te/thong-tu-11-2018-tt-byt-quy-dinh-ve-chat-luong-thuoc-nguyen-lieu-lam-thuoc-382062.aspx
https://thuvienphapluat.vn/van-ban/the-thao-y-te/thong-tu-11-2018-tt-byt-quy-dinh-ve-chat-luong-thuoc-nguyen-lieu-lam-thuoc-382062.aspx
https://thuvienphapluat.vn/van-ban/the-thao-y-te/thong-tu-03-2020-tt-byt-sua-doi-thong-tu-11-2018-tt-byt-chat-luong-thuoc-nguyen-lieu-lam-thuoc-434584.aspx
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nguyén liéu 1am thudc do co s& san xudt cong bd 4p dung. Viéc tham dinh
phuong phéap kiém nghiém thuc hién theo huéng din vé tham dinh quy trinh
phan tich ctua Hiép hoi cac nudc Péng Nam A hoic ICH duoc quy dinh tai
Thong tu quy dinh viéc dang ky thude, nguyén lidu lam thube do Bo trudong Bo
Y té ban hanh.

3. B6 Y té t6 chirc thim dinh hd so va _phé duyét tiéu chuan chat luong
thudc, nguyén liéu lam thudc theo quy dinh vé dang ky thudc, nguyén liéu lam
thude, quy dinh vé cdp phép nhap khau thube, nguyén liéu thube chua cé gidy
dang ky luu hanh.

Piéu 4. Ap dung dwoc dién
1. Ap dung Duoc dién Viét Nam, duogc dién tham chiéu:

a) Co so kinh doanh dugc, co s& pha ché thude duge ap dung Duoc dién
Viét Nam hodc mdt trong cac dugc dién tham chiéu sau day: Duogc dién Chau
Au, Anh, Hoa Ky, Qudc t&, Nhat Ban;

b) Viéc ap dung tiéu chuan trong céc dugc dién quy dinh tai diém a
Khoan nay phai bao gom toan bo cac quy dinh vé chi tiéu chat luong, mirc chat
lwong va phuong phap kiém nghiém quy dinh tai chuyén luan thudc, nguyén liéu
lam thuéc twong ung cua dugc dién ap dung; bao gdm ca quy dinh vé chi tiéu
chat lugng, muc chat lugng va phuong phap kiém nghiém chung duoc quy dinh
tai Phu luc caa duoc dién;

¢) Trudng hop co sd san xudt cong bd ap dung mét trong cac duge dién
quy dinh tai diém a Khoan nay nhung st dung phuong phap kiém nghiém khac
v6i phuong phap kiém nghiém dugc ghi trong chuyén luan riéng cua thudc,
nguyén liéu lam thudc trong dugc dién da chon thi phai chimg minh sy tuong
duong gitta phuong phéap kiém nghiém cua nha san xudt véi phuong phap kiém
nghiém dugc ghi trong dugce dién. Két qua kiém nghiém su dung phuong phap
kiém nghiém ghi trong dugc dién 1a cin ctr dé két luan chét luong thudc;

d) Pbi véi thude duoc lidu, co sd kinh doanh dugc, co s pha ché thude
dugc ap dung dugc dién quy dinh tai diém a Khoan nay hodc duoc dién nudc
xuét xur cua thude.

o2 Ap dung dugc dién nudc ngoai khac véi cac trudng hop quy dinh tai
diém a Khoan 1 Di€u nay:

Truong hop co so kinh doanh dugc, co sé pha ché thude ap dung duoc
dién nuée ngoai khac dugc dién tham chiéu quy dinh tai diém a Khoan 1 Diéu
nay, tiéu chuan chat lugng ap dung t6i thiéu phai dap Gmg cac yéu cau sau:

a) Pap ung yéu cau Vew chi tiéu chat lugng va mirc chat lugng duge quy
dinh tai chuyén luan ti€u chuan chat lugng tuong tng cua Duge dién Viét Nam
hodc mot trong cac dugc dién tham chiéu;

b) Phuong phap kiém nghiém chung duoc ap dung phai phu hop voi

phuong phap kiém nghiém chung tuong ung dugc ghi tai Dugc dién Viét Nam
hoic mét trong cac dugc dién tham chiéu quy dinh tai diém a Khoan 1 Piéu nay.
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Pi¢u 5. Ap dung tiéu chuin co sé

1. Tiéu chuan co s& vé thudc, nguyén liéu lam thubc phai dap tng quy
dinh tai diém b Khoan 2 Biéu 102 cua Luat duoc, cu thé nhu sau:

a) Dap tmg yéu cau vé chi tiéu chat lugng, muc chat luong duoc quy dinh
tai chuyén luan tuong irmg cua Dugc dién Viét Nam va chi tiéu chat lugng, mic
chat lugng, phuong phap kiém nghiém chung dugc quy dinh tai cdc Phy luc cua
Duogc dién Viét Nam;

b) Truong hop Duogc dién Viét Nam, dugc dién tham chiéu quy dinh
tai diém a Khoan 1 Diéu 4 Thong tu ndy chua c6 chuyén luin thudc, nguyén liu
1am thudc tuong ung, co s6 xay dung tiéu chuan trén co s két qua nghién ctu
khoa hoc (bao gom ca két qua nghién ctru phat trién san pham) hoic theo quy
dinh cua duoc dién nude ngoai khac.

2. Ti€u chuan co sé cua thuoc pha ché, bao ché tai co s¢ kham bénh, chira
bénh do co sé xay dung, danh gia su phu hop va dugc nguoi diing dau co sé ban
hanh.

Pitu 6. Cip nhit tieu chuin chit lwong va ap dung dwoc dién cip
nhat

1. Béi véi thube, nguyén li¢u lam thude dang ky luu hanh, dang ky gia
han: Tai thoi diém ndp hd so dang ky, tiéu chuan chat luong thude, nguyén liéu
1am thubc phai dap tmg dugc dién thudc mot trong hai truong hop sau day:

a) Duogc dién phién ban hién hanh;

b) Cac dugc diéno phién ban trudce phién ban hién hanh, nhung khong qua
02 nam tinh dén thot diém duoc dién phién ban hién hanh co6 hiu luc.

2. Bdi v6i thude, nguyén liéu lam thudc da duoc cap phép luu hanh:
Trong thoi han t6i da 02 nam ké tir thoi diém phién ban dugc dién méi nhat
dugc ban hanh, co s ding kY, co sé san xut c6 trach nhiém cap nhat tiéu chuan
chat luong thudc, nguyén liéu lam thube theo quy dinh tai phién ban duoc dién
do.

3. Trong qua trinh luu hanh thude, nguyén liéu lam thudc, co s san xut,
co s¢ dang ky phat hién yéu t6 c6 anh huong nghiém trong dén chat luong, an
toan, hiéu qua cua thuoc hoic theo yéu cau ciia Bo Y té (Cuc Quan ly Dugc), co
sO san xudt phai tién hanh cap nhét chi tiéu vao tiéu chuan chat luong thudc,
nguyén liéu lam thudc dé kiém soat dugc yéu td anh hudng trén.

Chuong III
KIEM NGHIEM THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC
Pi¢u 7. Kiém nghiém thudc, nguyén liéu 1am thudc

1. Ap dung tiéu chuan chét lugng trong kiém nghiém thudc, nguyén liéu
lam thudc:
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a) Viéc kiém nghiém phai dugc thuc hién theo ti€u chuan chat luong
thudc, nguyén liéu lam thude da dugc phé duyét va cap nhat.

Truong hop tiéu chuan chat luong thudc, nguyén liéu lam thudc chua
dugc cap nhat, co so kiém nghiém ap dung dugc dién tuong ung quy dinh
tai Khoan 1 va Khoan 2 Diéu 6 Thong tu ndy, tinh theo ngdy san xuat 16 thudc,
nguyén liéu lam thudc dugc kiém nghiém.

Viéc kiém nghi¢m thube pha ché, bao ché tai co s kham bénh, chita bénh
thuc hién theo ti€u chuan chat lugng thuoc do co s xay dung, ban hanh.

b) Truong hop phuong phap thir nghiém ghi trong tiéu chuan chét luong
thude, nguyén lidu lam thude cé sai sot, khong dam bao d6 ding, do chinh xac
hodc thir nghi¢m du}h thh khong dac hlgu, hodc thude duoc lidu (;0 nghi ngd bo
sung thém duoc chat/chat h(’)‘a hoq (thudc c6 phan ung p}}u, thuoc co tac Qung
bat thuong), hodc thong tin vé thude, nguyén liéu lam thude c6 chira tap chat tur
cac co quan quan ly dugc nudc ngoai, co so kiém nghiém cua Nha nude vé
thudce duge ap dung cac phuong phap phén tich/kiém nghiém da duoc quy dinh
trong duogc dién hodac da dugc tham dinh theo hudng dan vé tham dinh phuong
phap phéan tich dugc quy dinh tai Phy lyc I ban hanh kém theo Thoéng tu
50 32/2018/TT-BYT ngay 12 thang 11 nam 2018 cua B¢ truong B Y t& quy
dinh viéc dang ky luu hanh thudc, nguyén li¢u lam thudéc dé kiém nghiém va
dua ra két qua kiém nghiém chat lugng thudec. Nguoi dung dau co so kiém
nghi¢m thudc phdi chiu trach nhiém vé két qua ki€ém nghi¢m thudc cia co so
minh trudc phép luat.

2. Viée lay mau thude, nguyén ligu lam thudc d¢ kiém nghi¢m thyc hign
theo quy dinh tai Phu luc I, bién ban lay mau theo quy dinh tai Mau s6 01 Phu
luc IIT ban hanh kém theo Thong tu nay.

3. Tra 101 két qua phan tich, kiém nghiém thudc, nguyén liéu lam thudc:

a) Két qua phan tich, kiém nghiém m?u; thudc, nguyén liéu lam t}lu(‘)c’:
dugc the hién trén phiéu kiém nghiém hodc phiu phan tich quy dinh tai Mau s6
02 va Mau s6 03 quy dinh tai Phu luc III ban hanh kém theo Thong tu nay;

b) Trong thoi han t6i da 15 ngay, ké tir ngay nhan duoc mau thudc, co so
kiém nghiém phai tra loi két qua kiém nghiém, phan tich mau thudc duoc lay
bdi co quan kiém tra chét luong trong cac truong hop sau:

- Thudc ¢6 thong tin vé phan tng ¢ hai nghiém trong;

- Thudc ctia co sd ¢d vi pham nghiém trong vé dap tmg Thuc hanh tot;

- Thu(‘)chucyc lay miu bé sung trong cac truong hop quy dinh tai diém b
Khoan 1 va di€ém b Khoan 2 Biéu 14 Thong tu nay.

¢) Trong thoi han téi da 20 ngay, ké tir ngay nhan duoc mau thudc, co s

kiém nghiém phai tra 10i két qua kiém nghiém, phan tich trong cac trudng hop
sau:
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- Thudc phéi kiém nghiém trude khi luu hanh theo quy dinh tai Khodn 1
Piéu 8 Thong tu nay, trir truong hop véc xin, sinh pham 1a huyét thanh c6 chua
khang thé, dan xuat cia mau va huyét twong nguoi theo quy dinh tai Khoan 2
Piéu 10 Thong tu nay.

- Thubc khéng thude trudng hop quy dinh tai diém b, diém d Khoan nay.

d) Trong thoi han tdi da 30 ngay, ké tur ngay nhan duoc mau thudc,
nguyén li¢u lam thuodc, co s& ki€ém nghiém phai tra 161 két qua kiém nghiém,
phan tich mau trong céac truong hop sau:

- Thubc, nguyén liéu 1am thude c6 cac phép thir c6 yéu cau vé thoi gian
thir nghiém kéo dai;

- Thuée, nguyén liéu lam thude c6 tiéu chuan chét luong can tham dinh lai
hodc danh gia lai két qua kiém nghiém,;

- Thubc, nguyén liéu lam thudc c¢6 nghi ngd vé thanh phan, chat luong,
phai ap dung phuong phap kiém nghiém khac voi phuong phap ghi trong tiéu
chuan chat lugng da dang ky;

- Thubc, nguyén lidu lam thude co phép thir ma co sé kiém nghiém khong
co du diéu kién thtr nghiém (vi du: thi€u thiét bi may moc, hoa chat, thudc thir,
chat chuan).

d) Truong hop khong dap ung duoc thoi han tra 10 két qua phan tich,
kiém nghiém theo quy dinh tai cic diém b, ¢ va d Khoan nay, co so kiém
nghiém phai giai trinh 1y do tai van ban kém theo phiéu kiém nghiém, phiéu
phan tich;

e) Trong thoi han 24 gio, ké tir thoi diém ban hanh phiéu kiém nghiém
hodc phiéu phén tich, co sé kiém nghiém phai gui phiéu kiém nghiém hoic
phiéu phan tich t6i co quan kiém tra chat luong, co so san xuét, co so nhap khau
c6 thude, nguyén liéu 1am thube duoc 1dy mau va co s¢ duoc 1ay mau.

Truong hop mau thudc, nguyén liéu lam thudc khong dat tiéu chuan chat
luong, trong thoi han 24 gio, ké tir thoi diém ban hanh phiéu phan tich hodc
ph1eu kiém nghiém, co s¢ kiém nghiém phai gui cong van thong bao vé mau
thudc, nguyén liéu 1am thudc khong dat tiéu chudn chit luong kém theo phiéu
kiém nghiém hodc phiéu phén tich t6i Bo Y té (Cuc Quan 1y Duoc) theo hinh
thirc van ban hanh chinh va van ban dién tr (ban scan) dén dia chi email:
quanlychatluongthuoc.qld@moh.gov.vn hodc tin nhin dén s dién thoai ciia Cuc
Quan ly Dugc tir dia chi, s6 dién thoai giao dich chinh thuc cua co so kiém
nghiém va S¢ Y té noi c6 thude, nguyén liéu 1am thude duoc 1ay mau.

g) Pbi véi mau thude, nguyén liéu lam thude do co s¢ kinh doanh dugc,
co s& sir dung, to chire, c4 nhan giri toi dé phan tich, kiém nghiém hodc tham
dinh tiéu chuan chat lugng thubc, nguyén lidu lam thudc, thoi gian tra 1oi két
qua phan tich, kiém nghiém theo thoa thuén cua cic bén.

4. Khi€u nai va giai quyét khiéu nai két qua ki€ém nghiém:
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a) Truong hop khong nhét tri véi két qua kiém nghiém mau, trong thoi
han 05 ngay ké tir ngay nhan dugc thong bao két qua kiém nghiém mau thudc,
nguyén li¢u lam thude, co s¢ kinh doanh dugc co quyén dé nghi co quan kiém
tra chat lugng nha nudc chi dinh co so kiém nghiém khac tién hanh phan tich,
klem nghiém xac dinh két qua kiém nghiém chat luong thudc, nguyén liéu lam
thuoc;

b) Viéc kiém nghiém lai chi tiéu chat luong bi khiéu nai két qua dugc
thl}"C hién tai co s kiém nghiém do B Y t€ chi dinh theo quy dinh tai Khoan 2
biéu 105 cua Luat duoc.

5. Luu mau:

a) Thudc, nguyén liéu 1am thudc sau khi duoc kiém nghiém va két luan
xac dinh chat lugng phai dugc luu mau. Mau thude, nguyén li€u lam thude luu
phai dugc niém phong va bao quan theo di€u kién ghi trén nhan.

b) Thoi gian luu mau:

- fzéi V01 cdc co 8O san xult, co s nhap kk}éu thudc, nguyén liéu lam
thudc: mau thudc thanh phdm phai dugc luu it nhat 12 thang sau khi hét han
dung cua thudc; mau nguyén liéu 1a hoat chat dung cho san xuat thuée phai dugc
luu it nhat 12 thang sau khi hét han dung ctua thanh phdm san xuat tir nguyén
lidu do;

- Béi véi co s6 kiém nghiém thudc: thoi gian luu méu it nhat 12 thang sau
khi hét han dung cua thudc; hodc 24 thang ké tir ngay lay mau dbi voi mau thudc
duoc ldy dé kiém tra chat lugng, hodc ké tir ngdy tlep nhan d6i v6i miu gui
trong cac truong hop lay mau bo sung quy dinh tai diém b Khoan 1 va diém b
Khoan 2 bic¢u 14 Thong tu nay.

6. Luu hd so, tai liéu:

a) Ho so, tai ligu lién quan dén cong tac kiém tra chat luong thudc,
nguyén li¢u lam thudc phai luu gitr theo quy dinh tai Luét luu trir, Nghi dinh
huéng dan Luat luu trit va Thong tu sO 53/2017/TT-BYT ngay 29 thang 12 nam
2017 cta Bo truong BO Y té quy dinh vé thoi han bao quan hd so tai liéu chuyén
mon, nghiép vu trong nganh y té.

b) H(:A) s0, tai liéu khi hét thoi gian luu trir duoc xur 1y theo quy dinh cua
phép luat ve luu trir.

Diéu 8. Kiém nghiém truwéce khi lvu hanh déi véi thude dwoc quy dinh
tai Khodn 4 Dieu 103 ctia Luat dwge

1. Thuf')c thugc mot trong cac truong hop sau day phai duoc kiém nghiém
bo1 co sé kiém nghiém do BO Y t€ (Cuc Quan ly Duoc) chi dinh trudc khi Iuu
hanh:

a) Thudc quy dinh tai diém a va diém b Khoan 4 Diéu 103 ctia Luat duoc;

b) Sinh pham 13 din xuit ctia mau va huyét twong nguoi;
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¢) Thudc nhdp khau theo quy dinh tai Diéu 70 Nghi dinh s6 54/2017/ND-
CP ngay 08 thang 5 nam 2017 cua Chinh phu quy dinh chi tiét mét s6 di€u va
bié€n phap thi hanh Luat dugc (sau day viét tat 1a Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP);

d) Thudc dugc san xuat boi co s& san xuat thuoc nude ngoai thude Danh
sach co s san xuat c6 thudc vi pham chat lugng do BO Y t€ (Cuc Quan ly
Dugc) cong bo.

2. Quy dinh viéc kiém nghiém xéac dinh chét lugng thude:
a) Ly mau thudc:

- D61 véi thudc quy dinh tai cac di€m a, b va ¢ Khoan 1 Bi€u nay, viéc lay
mau do co sd san xuat (d61 vai thude san xuat trong nude) hoac co sé nhap khau
(do61 voi thude nhap khau) thuc hién;

- Pbi voi thude quy dinh tai diém d Khoan 1 DPiéu ndy, co s¢ nhap khau
dé nghi co quan kiém tra chat lugng hodc co quan kiém nghiém nha nudc lay
mau.

b) Co s& nhap khau thuc hi¢n viée guri mau thuéc da iy kém theo ban
photocopy phiéu kiém nghiém goc clia nha san xuat toi co so kiém nghiém
thudc theo quy dinh tai Khoan 3 Piéu nay dé kiém nghiém xac dinh chét luong
thudc theo tiéu chuan chat lugng thudc da duoc phé duyét;

c) Co s& san Xuat co s& nhap khau véc xin, sinh pham 1a huyét thanh
chtra khang thé, dan xuit ctia mau va huyet trong nguoi thuge trudng hop quy
dinh tai cac diém a va diém b Khoan 1 Diéu nay tién hanh giri mau theo quy
dinh tai Piéu 10 va Piéu 11 Thong tu nay;

~d) Trong thot han quy dinh tai giém ¢ Khoan 3 Diéli 7 Thong tu nay, co
s¢ kiém nghiém phai trd 161 két qua kiém nghiém déi véi mau thudc nhan dugc.
3.BOY té& (Cuc Quan 1y Dugc) chi dinh co so kiém nghiém dap tmg Thuc

hanh tét phong thi nghiém (GLP) thuc hién viéc kiém nghiém thudc quy dinh tai
Khoan 1 Diéu nay, bao gém:

a) Co so k1em nghiém quy dinh tai Khoan 1 Piéu 35 cua Luat Dugc dap
mg GLP, bao gdm cé co s& kiém nghiém nha nudc dép ung GLP;

b) Co s& c};ch vu kiém nghi¢m thudc, nguyén llgu lam thude gc’) Giéy
chirng nhan du di€u kién kinh doanh dugc vdi1 pham vi kiém nghiém thudc;

¢) Co s& kiém nghiém dap tmg GLP thudc Co quan quan 1y dugc chit ché
(SRA - Stringent Regulatory Authorities) hodc dugc co quan nay chi dinh thuc
hién viéc kiém nghiém thudc, nguyén liéu lam thudc phuc vu cho cong tac quan
1y chat lugng thudc;

d) Co sé kiém nghiém cong lap cap qubc gia duoc T6 chuc Y té thé gioi
(WHO) danh gia va cong bo theo chuong trinh Tién danh gia Phong kiém
nghi¢m thudc (Prequalification).
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Truong hop co s¢ kiém nghiém duoc chi dinh khong du diéu kién dé thir
mét hodc mot s6 phép thu, co s kiém nghiém phai thong bao, niém phong mau
va phdi hop véi co s& san xuat, co s& nhap khau giri mau dé thir nghiém cac
phép thir nay tai co sé kiém nghiém khéac dap tmg GLP hodc Phong thir nghiém
dap tng tiéu chuan ISO/IEC 17025 va ¢ du diéu kién thuc hién phép thir.

7 4. Pinh k}‘/, hélqg théng,, co s& kiém nghiém duogc chi dinh bao (iéo yiéc
kiém nghi¢m thuoc vé Bo Y t€ (Cuc Quan 1y Duoc) theo quy dinh tai Mau s6 07
Phu luc IIT ban hanh kém theo Thong tu nay.

5.BOY té (Cuc Quan 1y Duoc) cong bd va Célp‘ nhat danh sach co s& kiém
nghi¢m dugc chi dinh theo quy dinh tai Khoan 3 Diéu nay trén Trang thong tin
dién tir cua Cuc Quan 1y Duoc.

6. Co sé san xuat, co sé nhap khau thudc chiu trach nhiém:

a) Chi tra kinh phi kiém nghiém xé4c dinh chit lugng thudc cta co so san
xuat, co s& nhap khau theo quy dinh;

b) Cung cip chét chuan, chat d6i chiéu, tap chuan cho co so kiém nghiém
trong truong hop Vién Kiém nghiém thudc Trung wong, Vién Kiém nghiém
thuoc thanh pho Ho6 Chi Minh, Vién Kiém dinh Quoc gia vic xin va sinh pham y
té hodc co s& kiém nghi¢m khac chua nghién ctru thiét 1ap duoc;

¢) Chi dugc dua ra luu thong, phan phdi cac 16 thude da co két qua kiém
nghiém dat ti€u chuén chat luong.

d) Lya chon co so kiém nghiém dap ing quy dinh tai diém a Khoan 3
Piéu nay dé giri miu kiém nghiém xac dinh chét luong thude. Truong hop co so
kiém nghiém khong du diéu kién thir nghiém modt hodc mdt sé chi tiéu chét
luong, phoi hop voi co so kiém nghiém dé giri mau da dugc co sé kiém nghiém
niém phong t&i co s& ki€ém nghiém c6 du dieu kién thtr dé thir nghiém déi voi
cac chi ti€u nay.

7. Viéc kiém nghi¢m véic xin, sinh phém la huyét thanh chtra khang thé,
dan xuat ciia mau va huyét twong nguoi dugc thuc hién theo quy dinh tai Dicu
10 va Diéu 11 Thong tu nay.

Pitu 9. Thoi han kiém nghiém thudc ciia co sé ¢6 tén trong Danh
sach co sé san xuat co thuoc vi pham chat lwgng va viéc rut tén khoi Danh
sach nay

1. Thoi han kiém nghiém tinh tir thoi diém 16 thudc dau tién duoc nhap
khau sau thoi diem BO Y té (Cuc Quan ly Duogc) cong bé Danh sach co s¢ san
xuat ¢o thuoc vi pham chat lugng nhu sau:

a) 06 thang ddi v4i co sd san xuat ¢6 01 16 thude vi pham muc do 3;

b) 12 thang dbi véi co sé san xuét ¢ 01 16 thude vi pham muc d6 2 hoic
co tr 02 16 thude vi pham muc do 3 trd 1én;

c) 24 thang ddi v&i co sé san xudt co 01 16 thude vi pham muc do 1 hodc
co tur 02 16 thude vi pham murc dg 2 trd 1€n;
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d) Truong hop co so san xuét tiép tuc co thude vi pham chat luong, thoi
gian phai thyc hién kiém nghiém kéo dai theo phuong phép cong don.

2. Co sé san xuit duoc rat tén khoi Danh sach co sé san xudt c6 thude vi
pham chat lugng khi dap ing day du cac quy dinh sau day:

a) Co s¢ nhp khau thyc hién ddy du viéc kiém nghiém thudc trude khi
dua ra luu hanh theo thoi han quy dinh tai Khoan 1 Diéu nay;

b) Co so san xuat hodc co sé dang ky thudc co bao cao theo quy dinh
tai Mau s6 07 Phy luc III ban hanh kém theo Théng tu nay, kém theo bang
ching thuc hién viéc kiém nghiém toan bd cac 16 thube nhap khau vao Viét
Nam trong thoi han thue hién quy dinh tai Khoan 1 biéu nay;

¢) Co so san xuat khong ¢ vi pham chat luong thude (ké ca thu hdi thude
theo hinh thtrc ty nguyén vi 1y do chat lugng) trong thoi han thuc hién quy dinh
tai Khoan 1 Diéu nay.

3. Dinh ky hang thang, can ctr bao cao cua co so kiém nghiém tham gia
vao hoat dong kiém nghiém, bao céo ciia co s san xuat, co s¢ ding ky thuoc
Bo Y té (Cuc Quan ly Duoc) cong bd cap nhat Danh sach co so san xult ¢
thudc vi pham chat luong, rut tén co SO san xuat dap tmg quy dinh tai Khoan 2
Diéu nay khoi Danh sach co s& san xuat c6 thude vi pham chét luong.

Pi¢u 10. Kiém nghiém vic xin, sinh pham I huyét thanh chira khang
thé, dan xuat cia mau va huyét twong nguoi

1. Co sé san xudt, co s& nhap khau phai giri miu va hd so san xuit vic
xin, sinh pham 14 huyét thanh chtra khang thé, dan xuat ctia mau va huyét turong
ngudi dén Vién Kiém dinh Quéc gia vac xin va sinh pham y té dé kiém nghiém,
danh gia trude khi dua ra luu hanh. Ho so gii mau kiém nghiém duoc quy dinh
tai Piéu 11 Thong tu nay.

Co s& san xuat, co s& nhap khau chi dugc phép dua ra luu hanh, st dung
16 vac xin, sinh pham la huyét thanh chtra khang thé, dan xuat cua mau va huyét
tuong nguoil sau khi c6 gidy chimg nhan chat lugng do Vién Kiém dinh Qudc
gia vac xin va sinh pham y té€ cap, xac nhan 16 vac xin, sinh pham dat ti€éu chuan
chat lugng, bao dam an toan, hi¢u qua.

2. Trong thoi han tdi da 1a 60 ngay, ké tir ngdy nhan du mau va hd so theo
quy dinh tai Diéu 11 Thong tu nay, Vién Kiém dinh Qudc gia vic xin va sinh
pham y té tién hanh:

a) Ra soat ho so, tién hanh kiém nghiém mAu vac xin, sinh pham gui t4i.

b) Cap gidy chimg nhan chét lugng theo quy dinh tai Mau s6 08 Phu luc
I ban hanh kém theo Thong tu nay, trong do chi rd cac ndi dung dap tmg hodc
khong dap ung yéu cau va két luan vé chat luong, an toan, hiéu qua cua 16 vic
xin, sinh pham,

¢) Thong bao két qua kiém nghiém vé Bo Y té (Cuc Quan 1y Dugc).
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Picu 11. H6 so va miu kiém nghiém danh gia chat hrong, an toan,
hi¢u luc doi véi vac xin, sinh pham la huyeét thanh chira khang thé, dan xuat
ciia mau va huyet twong nguoi

1. Béi voi vic xin, sinh pham 13 huyet thanh chtra khang thé, dan Xuat clia
mau va huyét twong nguoi duge san Xuat trong nude: Co sO san xuat gui hd so
san Xudt va mau cua 10 san pham (thanh pham ban thanh pham) t6i Vién Kiém
dinh Qudc gia vic xin va sinh pham y té bao gdm:

a) Phiéu giri mau kiém nghiém;
b) Mau vic xin, sinh pham dé kiém nghiém (sé) luong mau déi vOi tung
loai vac xin, sinh pham theo quy dinh tai Hudng din cta Bo Y té vé klem

nghiém xuét Xudng vac xin, sinh pham 1a huyét thanh chtra khang thé, din xuat
clia mau va huyét tuong nguoi);

c¢) Ho so tom tat san xuat va kiém tra chat luong ctia 16 vac xin, sinh pham
(ban sao c6 dong dau xac nhan ctia co sé san xuat);

d) Phic¢u kiém nghiém 16 cua co sé san xuat.

2. B6i vdi vac xin, sinh pham 1a huyét thanh chira khang thé, dan xuat cia
mau va huyét tuong nguoi nhap khau: Co so nhap khau phai gui ho so san Xuat
va mau ctia 16 san pham t&i Vién Kiém dinh Qudc gia vic xin va sinh pham y té
bao gdm:

a) Phiéu giri mau kiém nghiém;
b) Méu vic xin, sinh pham kiém nghiém (sé luong m§u déi voi tung loai
Vac xin, sinh pham theo quy dinh tai Huong dan ctia BO Y té vé klem nghi¢m

Xuat Xuong vac xin, sinh pham 13 huyét thanh chtra khang thé, dan xuat ctia mau
va huyét tuong nguoi);

¢) Ho so tom tit san xuat va kiém tra chét luong cua 16 Vac xin, sinh pham
nhap khau (ban sao c6 dong dau xac nhan ciia co sd san xuat hodc cia co so
nhap khau);

d) Gidy ching nhan chéit luong ctia co quan c6 thim quyén nudc xuit
khau kem theo do61 véi tirng 16 vac xin, sinh pham nhéap khau (ban sao c6 dong
dau xac nhan cua co s& nhap khau);

d) Bang dir liéu theo ddi diéu kién bao quan (ddy chuyén lanh) trong qua
trinh van chuyén 16 hang nhap khau (c6 dong dau xac nhéan cua co sé nhap khau)
tur cac thiét bi tu ghi nhiét do, két qua chi thi dong bang (néu co).

3. Co s6 san xuat, co s& nhap khau phai chiu trach nhiém vé tinh phap 1y
cua céc tai liu do co sé cung cap.

4. H6 so tom tat san xuat va kiém tra chat luong cua 16 véc xin, sinh pham
dugc thuc hién theo huéng dan cua WHO tai Mau s6 09 Phu luc III ban hanh
kem theo Thong tu nay.

Chuong IV
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QUY PINH VE THU HOI THUOC VA XU LY THUOC VI PHAM

Pi¢u 12. Thi tuc thu hdi thudc theo hinh thirc bit budce

1. Tiép nhan thong tin vé thudc vi pham:

B0 Y té (Cuc Quan 1y Duoc) tiép nhan thong tin vé thude vi pham tur:

a) Thong tin danh gia thu(")c,khéng bao dam hiu qua Qiéu tri, tinh an toan
cua Hoi dong tu van dang ky thude hoac Hoi dong tu van vé xu ly tai bién sau
tiém chuing vac xin;

b) Thong tin vé chét luong thudc khong dat tir co s¢ kiém nghiém thudc;

’ ¢) Thong tin vé thude vi pham do Cuc Quan Iy Dugc, Co quan thanh tra y
té/ dugc phat hién;

d) Thong bao vé thudc vi pham cia co s¢ san xuat, co quan quan ly, co
quan kiém tra chat lugng nha nudc vé thudc ciia nudc ngoai;

d) Thong tin vé thudc vi pham do co quan cong an, hai quan, quan 1y thi
trrong phat hién;

e) Thong tin vé thube do co so kinh doanh dugc dé nghi thu hoi ty nguyén
cung cap.

2. Xac dinh mirc 6 vi pham:

a) Trong thoi han 24 gid, ké tir thoi diém tiép nhan thong tin vé thudc vi
pham quy dinh tai cac diém a, ¢, d, d va e Khoan 1 Diéu nay, Bo Y té (Cuc Quan
1y Duogc) tién hanh xac dinh mic d6 vi pham cua thude va két luan vé viéc thu
hoi thube vi pham trén co s danh giad nguy co ddi véi strc khoe cta nguoi sir
dung.

Truong hop can xin y kién cua Hoi dong tu van cap gidy dang ky luu
hanh thubc dé xac dinh mac d6 vi pham theo quy dinh tai muc IV Phu luc II ban
hanh kém theo Thong tu nay, thoi han xac dinh mire d§ vi pham cua thube phai
thuc hién ti da 7 ngay.

b) Mtrc d6 vi pham cua thude duge quy dinh tai Phu luc II ban hanh kém
theo Thong tu nay;

c) Béi voi thong tin vé thudc vi pham quy dinh tai diém b Khoan 1 Diéu
nay, viéc xur Iy duoc tién hanh theo quy dinh tai Diéu 14 Thong tu nay.

3. Ban hanh quyét dinh thu hdi thudc:

~ a) Trong thoi han khong qua 24 gio, ké tir thoi diém két luan vé viée thu
hoi thude, BO Y t€ (Cuc Quan ly Dugc) ban hanh quyét dinh thu hoi thude theo
quy dinh tai Khoan 1 Diéu 65 cua Luat duoc;

b) Quyét dinh thu hoi phai bao gdm cac thong tin sau: tén thudc, sd gidy
dang ky luu hanh hodc s6 gidy phép nhap khau, tén hoat chat, ndng do, ham
luong, dang bao ché, s6 16, han dung, co so san Xuét, co s& nhap khau, muc do
thu hoi, co s¢ chiu trach nhiém thu hodi thude.
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4. Thong bao quyét dinh thu hdi thude:

a) Quyét dinh thu hoi thube ctia Bo Y té (Cuc Quéan 1y Dugc) thong béo
dudi cac hinh thirc thu tin, fax, email, dién thoai hodc cac phuong ti¢n thong tin
dai chiing. Pham vi théng bao quyét dinh thu hoi theo quy dinh tai Khoan 3 Piéu
63 cua Luat dugc;

b) Ngay sau khi co quyet dinh thu hoi, BO Y té (Cuc Quan ly Dugc) cong
bd quyét dinh thu hoi thudc trén Cong thong tin dién tir ca Bo Y té, Trang
thong tin dién tir cua Cyc Quan ly Dugc va trén co so dir li¢u quéc gia vé dugc
ctaBoY te,

S&'Y té cong bd thong tin vé quyét dinh thu hdi thude trén Trang thong tin
dién tr cua SO ngay sau khi nhan dugc quyét dinh thu hoi.

Co s& san xuét thudc trong nude, co sé nhap khau phai thong bao thong
tin v€ thudc bi thu hoi dén cac co so kinh doanh, st dung da mua thudec.

¢) Truong hop thu héi thube vi pham ¢ muc do 1, ngoai viéc thuc hién
theo quy dinh tai diém b Khoan nay, quyét dinh thu hoi thuoc phai dugc Bo Y té
thong bao trén Dai truyén hinh Viét Nam va Pai tiéng néi Viét Nam.

5. Trién khai thu hoi thudc:

a) Co s¢ kinh doanh, sir dung thudc phai dimg viéc cung cap, sir dung;
biét trit thudc con ton tai co so; 1ap danh sach cac co sO kinh doanh, su dyng, ca
nhan (neu c0) da mua thudc, lién hé va tiép nhan thudc duoc tra vé; tra vé co so
cung cip thudc;

b) Co s& san xuat (d6i v6i thude san xuét trong nudc), co s¢ nhap khau
phdi hop voi co so uy thac nhap khau hodc co sé dau mdi phan phéi thude (ddi
v6i thude nhép khau) chiu trach nhiém thyc hi¢n thu héi thubce vi pham. Bién
ban thu hoi thude thuc hién theo quy dinh tai Mau s6 04 Phu luc III ban hanh
kem theo Thong tu nay.

Truong hop co s¢ kinh doanh, cung cap thude khong thuc hién thu hoi
thudc hoac khong ti€ép nhan thuoc trd vé, co s, ca nhan mua, st dung thudc bao
cao SO Y té trén dia ban dé xur 1y theo quy dinh.

¢) Viéc thu hoi thude phai dugc hoan thanh trong thoi han quy dinh tai
Khoan 3 DPiéu 63 cua Luat duoc.

6. Bao cao két qua thu héi, danh gia hiéu qua thu héi va xu 1y bd sung:

a) Trong thoi han 01 ngay dbi véi trudng hop thu hdi mie d6 1, 03 ngay
dbi voi truong hop thu hdi mic d 2, mic do 3 ké tir ngay hoan thanh viéc thu
hoi, co s¢ chiu trach nhiém thyc hién thu hoi phai bao cdo bing van ban két qua
thu héi vé B Y té (Cuc Quan ly Dugc) va S6' Y té trén dja ban co so kinh doanh
dugc chiu trach nhiém thu héi thube. Béo cao gdm céc tai lidu sau day:

- B4o cdo tom tat vé thude bi thu hdi theo quy dinh tai Mau s 05 Phu luc
IIT ban hanh kem theo Thong tu nay;
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- Danh sach céc co so kinh doanh, st dung thudc (bao gém co sé dugc
cung cAp tryc tiép tir co s¢ chiu trach nhiém thyc hién thu hoi thude vi pham va
cac co so dugc cung cap tir cac co sO phan ph01) kem theo thong tin vé dia chi,
sO dién thoai, email (néu c6), sd luong cung cap, sd luong thude da thu hoi;

- Bién ban giao nhan, héa don xuit tra lai hang hodc cac bang chimg khac
thé hién viéc thu hoi thuoc;

- Bé4o cdo tu danh giad v€ hi¢u qua thu hoi thudc;

- K&t qua diéu tra, danh gid nguyén nhan, danh gia nguy co doi vdi céac 16
khac cua thudc vi pham va/hoac cac thudc khac dugc san xuat trén cung day
chuyén san xuat.

b) B6 Y té (Cuc Quan 1y Duoc) xem xét bao cao két qua thu hoi quy dinh
tai diém a Khoan ndy, danh gia hodc giao S¢' Y té danh gia hiéu qua thu hoi.
Truong hop hiéu qua thu hdi dugce danh gia chua triét dé, san pham co6 kha ning
van tiép tuc dugc luu hanh, st dung va c6 nguy co anh hudng xau dén sire khoe
ngudi st dung, Cuc Quan 1y Duoc phdi hop véi S6 Y té va co quan chirc ning
co lién quan td chure thuc hién cudng ché thu hoi.

Piéu 13. Thi tuc thu hdi thudc theo hinh thirc tw nguyén

1. Co s& kinh doanh duge thu hdi thude theo hinh thure tu nguyén tu danh
gia, xac dinh mtrc do vi pham cua thudc va bao céo béng van ban vé BO Y té
(Cuc Quan 1y Dugc), trong d6 néu rd thong tin vé thudc vi pham, mic do vi
pham, 1y do thu hdi, d& xuat bién phap xu Iy thudc bi thu hdi theo quy dinh
tai Khoan 3, Khoan 4 Piéu 15 Thong tu nay.

2. Trong thoi han 03 ngay, ké tir ngay nhan duoc bio cao cua co so kinh
doanh duoc, BO Y té (Cuc Quan 1y Dugc) xem xét bao cdo cua co sé kinh doanh
duoc, xac dinh mirc d6 vi pham cua thude theo quy dinh tai Phy luc II ban hanh
kem theo Thong tu nay.

a) Truong hop dong ¥ voi dé xuét cua co so kinh doanh duoc vé vi pham
murc do 3 cua thude, B Y t€ (Cuc Quan ly Dugc) c6 van ban dong v dé co s&
thu hoi tw nguyén;

b) Truong hop xac dinh thude vi pham rpﬁ:c do 1 hodc 2, Bo Y té (Cuc
Quan 1}'{ Duogc) thyc hién céc thu tuc thu hoi thuée quy dinh tai cac Khoan 3, 4, 5
va 6 Biéu 12 Thong tu nay;

¢) Truong hop can bd sung hoidc 1am 13 thong tin trong bao cdo ciia co s&
kinh doanh dugc, Bo Y té (Cuc Quan 1y Duoc) c6 vin ban yéu cau co so cung
cap bd sung, giai trinh. Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngdy nhan duoc vin ban
cia B Y té (Cuc Quan ly Duoc), co so phai c6 van ban bo sung, giai trinh.

3. Trong thoi han 24 gio, ké tir thoi diém Bo Y té (Cuc Quan 1y Duoc) ¢6
van ban dong ¥ dé co so thu hdi tu nguyén, co s¢ kinh doanh dugc ban hanh
quyét dinh thu hoi thudc, thong bao tdi cac co sd kinh doanh, sir dung va thuc
hién viéc thu hdi thudc quy dinh tai cac Khoan 5 va Khoan 6 Piéu 12 Thong tu
nay.
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Picu 14. Xir Iy thudc khong dat tiéu chuan chat lwong theo noi lay
mau

1. Truong hop mau thude vi pham do co quan lgiém tra ghét luong 14y tai
co sO ban 1€ thudc, co s¢ kham bénh, chira bénh tuyén 3, tuyén 4 (sau day goi
chung la co s& ban 1¢):

a) Trong thoi han 24 gio, ké tir thoi diém nhan duoc phiéu kiém nghi¢m
hoic phiéu phan tich do co so kiém nghiém gui t6i, So Y té tién hanh niém
phong thube khong dat chét lugng tai co s& da léy mau;

b) Trong thoi han 48 gio, ké tir thoi diém nhn dugc phiéu kiém nghiém
hodc phiéu phan tich do co s kiém nghiém gui toi, BoY té (Cuc Quan ly
Dugc) c6 van ban yéu cau co s¢ dang ky, co sd san xuat hodc co sé nhap khau
c6 trach nhiém phdi hop véi co s¢ phan phdi ban budn:

- Bao cao tinh hinh phan phéi thube t61 co s6 ban budn, co s¢ kham bénh,
chira bénh tuyen 2 tro 1én (30 luong san xuat nhap khau; tén, dia chi co s¢ da
mua thudc, s6 luong mua va sO luong con ton tai timg co' s0) gui vé Bo Y té
(Cuc Quan ly Dugc) va S6'Y té so tai trong thoi han t01 da 14 07 ngay ké tir ngay
B0 Y té (Cuc Quan Iy Duoc) ban hanh vin ban yéu cau;

- Pé nghi va ph01 hop véi co quan kiém tra chat lugng lay mau bo sung
tai co s& san xudt ddi véi thude trong nude hoic co s nhap khau déi voi thude
nudc ngodi va tai it nhat 02 co s¢ kinh doanh sir dung thude theo quy dinh tai
Khoan 4 Diéu nay; giri bao cao két qua thuc hién vé BO Y té (Cuc Quan ly
Duoc) trong thoi han t6i da 1a 15 ngay ké tir ngay Bo Y té (Cuc Quéan 1y Duoc)
ban hanh vin ban yéu cau;

- Giri mau da ldy t6i co sé kiém nghiém tuyén Trung uong dé kiém tra
chat luong doi véi chi tieu khong dat.

¢) Can ctr két qua kiém nghiém cidc mau thubc dugc liy bd sung, Cuc
Quan ly Dugc xur ly theo quy dinh tai Khoan 5 Dicu nay.

2. Truong hop mau thude vi pham do co quan kiém tra chat luong 13y tai
co sO ban buon, co s& kham bénh, chita bénh tuyén 2 tr& Ién (sau day goi la co
s& ban budn):

a) Trong thoi han 24 gio, ké tir thoi diém nhan dugc phiéu kiém nghiém
hodc phiéu phan tich do co s& kiém nghiém gui t6i, S Y té tién hanh niém
phong thubc khong dat chat lugng tai co so da ldy mau;

b) Trong thoi han 48 gio, ké tir thoi diém nhan dugc phiéu kiém nghiém
hodc phiéu phéan tich do co so kiém nghiém giri t6i, B6 Y té (Cuc Quan ly
Duoc) xac dinh murc d§ vi pham va két luan vé viéc thu hdi thudc vi pham theo
quy dinh tai Phu luc II ban hanh kém theo Thong tu nay, ban hanh van ban:

- Thong béo thu hdi thude trén dia ban tinh, thanh phé truc thuoc Trung
uong noi lay mau va céc co so kinh doanh, stir dung da dugc co sé ban buon noi
lay mau thudc cung cap theo quy dinh tai Khoan 3 va Khoan 4 Di¢u 12 Thong
tu nay;
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- Yéu cau co s¢ dang ky, co sé san xuat hoac co sé nhap khau cé trach
nhiém phdi hop vdi co s¢ phan phdi ban budn:

+ Béo cdo tinh hinh phan phdi thudc téi co s& ban budn (s6 luong san
xuét nhap khau; tén, dia chi co s0 da mua thude, s6 lwong mua va sé lugng con
ton tai tung co so) gui vé Bo Y té (Cuc Quan ly Duoc) va S0 Y té so tai trong
thoi han t6i da 14 07 ngay ké tir ngay B6 Y té (Cuc Quan Iy Duogc) ban hanh van
ban;

+ ]E)e nghi va phéi hop véi co quan kiém tra chat luong 1dy mau bo sung it
nhét 02 mau thudc tai co s6 kinh doanh sir dung thuoc theo quy dinh tai Khoan 4
Piéu nay; gui bao cao két qua thuc hién vé Bo Y té (Cuc Quan 1y Dugc) trong
thoi han t6i da 1 15 ngay ké tir ngay B Y té (Cuc Quan Iy Dugc) ban hanh van
ban;

+ Giri miu da ldy toi co so kiém nghiém tuyén Trung wong dé kiém tra
chat lugng ddi véi chi tiéu khong dat.

¢) Can ctr két qua kiém nghiém ciac mau thubc dugc ldy bd sung, Cuc
Quan 1y Duogc xtr 1y theo quy dinh tai Khoan 5 Diéu nay.

3. Trudng hop mau thude do co quan kiém tra chat luong 14y tai co s& san
xuat, co s& nhap khau, co s kinh doanh dich vu bao quan thudc hoic mau thuéc
dugc xac dinh vi pham chat lugng do nguyén nhan trong qua trinh san Xuat,
hodc truong hop 16 thudc da duoc 1y miu dong thoi tai 02 co so ban buon, Bo
Y té (Cuc Quan 1y Duoc) xac dinh muc do vi pham va két luan vé viéc thu hdi
thudc vi pham theo quy dinh tai Phu luc II ban hanh kém theo Thong tu nay, ban
hanh quyét dinh thu hoi thude theo quy dinh tai Khoan 3 Piéu 12 Thong tu nay.
Pham vi va thoi gian thu héi thuc hién theo quy dinh tai Khoan 3 Diéu 63 Luat
Duoc.

4. Yéu cau doi véi viéc lay mau bo sung dé kiém tra chat lugng theo quy
dinh tai Khoan 1 va Khoan 2 bicu nay:

Co quan kiém tra chat lugng thudc xac dinh phuong an lay mau trén co s&
bao céo vé tinh hinh phan phoi cua co s¢ san xuat, co s¢ nhap khau; vu tién lay
mau theo thur tu a, b, ¢, d, d duoc quy dinh sau day:

a) Cac mau thude duoc lay tai cac co s ban buodn tai cac dia ban tinh,
thanh phd khéac nhau; trong d6 c¢6 co s& ban buon da cung cap thude cho co sé
da duoc lay mau;

b) Cac mau thudc duoc lay tai cic co sé ban budn tai cac dia ban tinh,
thanh pho khac nhau;

¢) Cac mau thudc dugc lay tai cac co sO ban buodn tai cung mot dia ban
tinh, thanh pho;

d) C4c mau thudc duoc lay tai co sé ban budn va tai co s& ban 1¢.

d) Cac mau thudc dugce lay tai co so ban 1¢.
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e) Chi 4p dung ldy miu theo phuong an d khi co so san xuat, co s& nhap
khau chirng minh thudc khong con dugc bdo quan, ton trit tai co s& ban buon.
Khong lay mau bd sung doi véi so thudce da thu hoi.

5. Xtr Iy két qua kiém nghiém méu thube duoc 1iy bd sung.

a) Truong hop cac mau thudc dugc ldy bd sung dat tiéu chuan chat luong,
Bo Y té (Cuc Quan Iy Dugc) ¢ van ban xac dinh muc d6 vi pham, co s6 chiu
trach nhiém v€ vi pham va chi dao S6'Y té xir Iy d6i véi thude cua co s¢ ban 1
d3 14y mau ban dau ddi véi truomg hop quy dinh tai Khoan 1 Diéu nay hodc co
s& ban budn va thude da thu hdi trén dia ban tinh, thanh phd ddi véi trudng hop
quy dinh tai Khoan 2 Diéu nay.

Pham vi va thoi gian thu hoi thuc hién theo quy dinh tai Khoan 3 Piéu 63
Luat duoc;

b) Truong hop it nhat 01 miu thubc dugc ldy bo sung tai co so ban 1é
khong dat tiéu chuan chat lugng, trir tru’(‘)’ng hop quy dinh tai diém a Khoan néy,
Bo Y té (Cuc Quan Iy Duoc) danh gia nguy co, c6 van ban xac dinh mirc do vi
pham, co so chiu trach nhiém vé vi pham, chi dao S0 Y té xtr Iy ddi véi thude tai
cac co so ban 1¢ di 1dy mau va canh bao vé diéu kién bao quan va chat luong
ctia thude.

¢) Truong hop it nhat 01 (mot) miu thude duoc 1ay bod sung tai co s& ban
buédn hoic tit ca cac mau thude duoc 1ay bd sung tai co s ban 1¢ theo quy dinh
tai diém d Khoan 4 Diéu nay khong dat tiéu chuan chét luong, BO Y té (Cuc
Quan ly Dugc) xac dinh muc do vi pham va két luan vé viéc thu hdi thudc vi
pham theo quy dinh tai Phu luc II ban hanh kém theo Thong tu nay, ban hanh
quyét dinh thu hoi thudc theo quy dinh tai Khoan 3 Diéu 12 Thong tu nay.

Pi¢u 15. Xir 1y thudc bi thu hdi

1. Thudc bi thu hdi dwoc phép khic phuc hodc tai Xuétqtrong truong
hop vi pham mtrc d6 3 va khong thudc truong hop quy dinh tai diém b Khoan 2
Dicu nay.

2. Thudc bi thu hdi phai tiéu hiry khi thudc mot trong cac truong hop sau
day:

a) Thudc bi thu hdi do vi pham mirc do 1 hodc mirc do 2;

b) Thudc bi thu hdi do vi pham muc d6 3, duoc Bo Y té (Cuc Quan ly
Duoc) xem x¢t theo quy dinh tai Khoan 3, Khoan 4 Diéu nay va két luan khong
thé khic phuc, tai xuit duoc;

¢) Thudc bi thu hoi do vi pham mirc do 3 duge Bo Y t€ (Cuc Quén ly
Duoc) cho phep khac phuc hodc tai xuat nhung co so khong thuc hién duge viée
khic phuc, tai xudt;

d) Thudc gia, thudc nhap lau, thuoc khong 1o nguon gbc, xuat xt, thude
hét han dung, thudc co chira cac chat bi cdm st dung, thudc san xuat tir nguyén
liéu khong dat tiéu chuan chét luong, thudc thudc truong hop phai bi tiéu huy
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theo quy dinh tai Nghi dinh vé xu phat hanh chinh trong linh vuc y té, mau
thuoc luu da hét thoi gian luu theo quy dinh.

3. Tha tuc dé nghi khac phuc thudc bi thu héi:

a) Co s co thude bi thu hoi c6 van ban gi Bo Y t€ (Cuc Quan ly
Duoc) kem theo quy trinh khic phuc, danh gia nguy co dbi voi chat luong, do
6n dinh cua thudc, chuong trinh theo ddi, gidam sat chat luong, an toan, hiéu qua
ctia thudc trong qua trinh luu hanh;

b) Trong thoi han tdi da 60 ngay, ké tir ngay nhan dugc vin ban dé nghi
khic phuc cta co so, B Y té (Cuc Quan Iy Duoc) phai xem xét, co ¥ kién tra
101 bang vin ban dong y hodc khéng dong y viéc khac phuc. Trudng hop khong
dong y phai néu 6 1y do;

¢) Truong hop can bd sung hodc 1am rd thong tin lién quan dén viéc khac
phuc, trong thoi han t6i da 60 ngay, ké tir ngdy nhan dugc vin ban ctia B Y té
(Cuyc Quan ly Dugc), co s¢ phai ndp tai liéu bo sung, giai trinh. Sau thoi han
trén, co s khong ndp tai lidu bd sung, giai trinh thi dé nghi khac phuc khong
con gia tri.

4. Th tuc d& nghi tai xuét thude bi thu hoi:

a) Co so c6 thube bi thu hdi c6 vin ban gii Bo Y té (Cuc Quan ly
Duoc) kém theo phuong 4n tai xuat néu rd thoi gian va nudce tai xuat;

b) Trong thoi han t6i da 15 ngay, ké tir ngay nhan duoc van ban dé‘ nghi
cua co s0, BO Y t€ (Cuc Quan ly Duoc) co y kién tra 101 bang van ban dong y
hodc khong dong y tai xuat; truong hop khong dong y phai néu 16 1y do.

5. Viéc khac phuc, tai xuat thudc bi thu hoi chi dugc thyc hién sau khi c6
v kién dong y bang van ban ctia Bo Y t€ (Cuc Quan ly Dugc).

6. Huy thudc:

a) Nguoi ding dau co so ¢ thude bi tiéu huy ra quyét dinh thanh lap Hoi
dong huy thudc dé td chuc viée huy thudc, quyét dinh phuong phap hay, giam
sat viéc huy thudce. Hoi dong co it nhat 03 nguoi, trong do phai ¢o 01 dai dién 1a
nguoi phu trach chuyén mon cua co so;

b) Viéc huy thudc phai dam bao an toan cho ngudi, sic vit va tranh 6
nhiém moi trudng theo cac quy dinh cua phép luat vé bdo vé€ moi truong.

Co s& c6 thude bi tiéu huy phai chiu toan bd trach nhiém lién quan dén
viéc huy thuoc va phai bdo cdo kém theo bién ban hiy thuoc téi S& Y té€ sé tai
theo quy dinh tai mau s6 06 Phu luc III ban hanh kém theo Thong tu nay.

¢) Quy dinh vé viéc huy vic xin:

- Toi thicu 07 ngay trude khi thye hién vige tiéu huy vic xin, co s hiy
véc xin phai co vin ban thong bao ké hoach huy dén So Y té so tai, trong do
phai co cac thong tin vé tén, sd luong, ndng do hodc ham lugng cia timg vic xin
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can huy, 1y do xin haty, thoi gian hay, dia diém huy va phuong phap hiy. SO Y
té c6 trach nhiém gidm sat viéc huy vic xin.

- Quy trinh huy vac xin va viéc huy vac xin phai duogc thyuc hi¢n theo
dung cac quy dinh hién hanh tai Thong tu lién tich s 58/2015/TTLT-BYT-
BTNMT ngay 31/12/2015 ctia Bo truong Bo Y té va Bo truong Bo Tai nguyén
va Moi truong quy dinh vé quan 1y chat thai y t& va Thong tu sb 36/2015/TT-
BTNMT ngay 30/6/2015 cua Bo truéng B Tai nguyén va Moéi truong vé quan
Iy chat thai nguy hai.

- Trong thoi han 07 ngay ké tir ngay két thuc viéc huy vic xin, co s& phai
¢6 van ban bao cdo viéc huy vac xin kém theo bién ban huy tdi S§ Y té so tai va
Cuc Quan Iy Duoc. Bién ban huy theo quy dinh tai mau s6 06 Phu luc III ban
hanh kém theo Thong tu nay.

d) Viéc hay thudc phai kiém soat ddc biét phai thyc hién theo quy dinh tai
Diéu 48 ctia Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP .

7. Thoi han xir 1y thude bi thu hoi khong qua 12 thang ké tir thoi diém
hoan thanh vi¢c thu hoéi theo quy dinh tai cac diém a, b va ¢ Khoan 3 Diéu 63
cua Luat duoc.

Piéu 16. Trach nhiém thu hoi thudc

1. Trach nhiém cua co s¢ kinh doanh duogc, co sé kham bénh, chira bénh
va ngudi st dung:

a) Thuc hién quy dinh tai cdc Khoan 1, 2 va 3 Diéu 64 cta Luat duoc;

b) Thuong xuyén kiém tra, cdp nhat thong tin vé thu hoéi thudce trén Cong
thong tin di¢n tr cia B Y t€, Trang thong tin dién tir cua Cuc Quan 1y Duoc va
So Y té.

2. Trach nhiém ctia Cuc Quan 1y Duoc:

a) Tiép nhan thong tin, xac dinh muc d vi pham cua thubc va ban hanh
quyét dinh thu hoi thuoc;

b) Thong bao quyét dinh thu hoi thudc theo quy dinh tai diém a Khoan 4
Piéu 12 Thong tu nay, cong bd thong tin vé thudc bi thu hdi trén Cong thong tin
dién tir cia BO Y té va Trang thong tin dién tir cia Cuc Quan Iy Dugc sau
khi ¢6 quyét dinh thu hdi thudc. Phéi hop voi Pai truyén hinh Viét Nam, Dai
tiéng nodi Viét Nam cong bd thong tin vé thu hdi thude vi pham ¢ muc d6 1;

c) Xem xét bao cdo danh gia va tra 101 vé& dé xuit ty nguyén thu hoi, dé
XUAt Xt ly khic phuc, tai xudt thudc bi thu hoi cta co s& kinh doanh duoc;

d) Phéi hop véi cac don vi lién quan (Thanh tra B9, S6 Y té, Y té cac
nganh) thanh tra, kiém tra viéc to chtc va thuc hién thu hoi thude; xir 1y co so vi
pham theo quy dinh cua phap luat;



39

d) C6 van ban hudng dan chi tiét vé quy trinh xur 1y, thu hoi thude, danh
gia hiéu qua thyc hién thong bao thu hoi thude ctia cac co s san xuat, kinh
doanh duoc.

3. Trach nhi¢m cta S¢ Y té:

a) Cong b thong tin quyét dinh thu hdi thudc trén Trang thong tin dién tir
cua SO Y té;

b) T chire thong bao, phé bién cho céc co s& san xuit, kinh doanh duoc,
co s& kham bénh, chita bénh trén dia ban vé cac thong tin thu hoi thudc;

¢) Thuc hién hodc chi dao trung tdm kiém nghiém phdi hop véi co sd ¢o
thudc vi pham chat luong lay mau thudéc bé sung theo quy dinh tai di€ém b
Khoan 1 hodc diém b Khoan 2 Di¢u 14 Thong tu nay;

d) T6 chirc giam sat viéc thu hoi thude trén dia ban; xir 1y, xtr phat co so
vi pham céac quy dinh vé thu héi thuoc theo tham quyén;

d) Tham gia hoac thyc hién danh gia hi¢u qua thu hf)i thude cia cac co so
kinh doanh dugc trén dia ban theo chi dao cua B¢ Y té (Cuc Quan Iy Dugc).
B4o cdo Bo Y té (Cuc Quan ly Duoc) vé cac truong hop co so san Xut, co s

nhap khau, co s¢ ban buon 1a dag m01’phan phdi thubc khong thuc hién hoic
thuc hién khong day da viéc thu hoéi thuoc;

e) To chirc, tham gia viéc cudng ché thu hdi thude.

4. QUY PINH VE THU'C HANH TOT PHONG THi NGHIEM
(TRICH THONG TU 04/2018/TT-BYT NGAY 09/02/2018 CUA BQ Y TE)
Chuong I
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QUY PINH CHUNG
Pi¢u 1. Pham vi Piéu chinh

Thong tu nay quy dinh vigc cong bd 4ap dung va danh gia viéc dap ung
Thuc hanh t6t phong thi nghiém.

Piéu 2. Giai thich tir ngir
Trong Thong tu ndy, cac tir ngit dudi ddy dugc hiéu nhu sau:

1. Thire hanh tot phong thi nghiém la by nguyén tic, tiéu chuan vé hé
thong quan 1y chat luong lién quan dén qua trinh t6 chirc va Diéu kién tién hanh
nghién ctru phi 14m sang trong hoat dong vé dugc ddi véi stc khoe con ngudi va
an toan moi trudong dugc lap ké hoach, thuc hién, giam sat, ghi lai, luu trit va
bao céo.

2. Ton tai 1a sai 1éch so véi nguyén tic, tiéu chuan Thuc hanh tét phong
thi nghiém hodac voi quy dinh khac ctia phap luat vé dugc.

3. Co so thur nghiém 1a co s¢ c¢6 hoat dong phan tich, kiém nghiém thudc,
nguyén liéu lam thudc trén 1anh thd Viét Nam, bao gdm don vi su nghiép cong
1ap c6 chirc nang kiém nghiém, co s¢ kinh doanh dich vu kiém nghiém thudc,
nguyen liéu 1am thudc, co sé kinh doanh dich vy thi tuong duong sinh hoc cua
thudc.

4. GLP la chr viét tat ca cum tir tiéng Anh “Good Laboratory Practices”
dugc dich sang tiéng Viét 1a “Thuc hanh t6t phong thi nghiém”.

5.WHOla chir viét té,t cua cum tur tiéng’ Anh "World Health
Organisation" dugc dich sang tiéng viét 1a "T6 chic Y t€ the gion".

6. OECD la chit viét tit cia cum tir tiéng Anh “Organisation for
Economic Co-operation and Development” dugc dich sang tiéng Viét 1a "T6
churc hgp tac va phat trién kinh t&".

Chuwong 11
CONG BO AP DUNG THU'C HANH TOT PHONG THI NGHIEM

Piéu 3. Nguyén tic, titu chuan Thuwc hanh tét phong thi nghiém

1. Cong bd ap dung cac nguyén tic, tiéu chuan Thyc hanh tét phong thi
nghiém sau day:

~a)Nguyén tic, tiéu chuan Thuc hanh t6t phong thi nghiém cua T6 chic Y
te thé gioi tgi Phu luc I kém theo Thong tu nay va tai liéu cap nhat quy dinh tai
Khoan 2 bi€u nay;

b) Nguyén t:flc, ti€u ghuén Thuc hanh t6t phong thi nghiém cta T6 chuc
hop tac va phat trién kinh t€ tai Phy luc IT kém theo Thong tu nay va tai liéu cap
nhat quy dinh tai Khoan 2 Diéu nay.

2. Trudng hop nguyén tz”iq, tiéu chuan GLP quy dinh tai Khoan 1 Diéu nay
dugc WHO hoac OECD sua doi, bo sung, Cuc Quan 1y duogc t6 chuc dich va
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cong bd ndi dung stra doi, bd sung trén Coéng Théng tin dién tir cia BO Y té va
Trang Thong tin dién tir cua Cuc Quan ly Dugc dé cac doi twong ¢ lién quan tra
ctru, cap nhat va ap dung.

Pi¢u 4. Pbi twong ap dung nguyén tic, titu chuan Thuc hanh tot
phong thi nghiém

1. Co s& thtr nghiém thude, nguyén lidu 1am thude tu Iya chon trién khai
ap dung va dap img GLP dugc quy dinh tai mdt trong cadc Phu luc I hodc II kem
theo Thong tu nay va tai liéu cap nhat.

2. Co s¢ thtr nghiém véc xin, sinh phélm y té,’sém Rhém tir mau, co sé kinh
doanh dich vu thur twrong duong sinh hoc cua thude trién khai 4p dung va dap
ung GLP dugc quy dinh tai Phu luc Il kém theo Thong tu nay va tai li€u cap
nhat.

3. Co s¢ tht nghiém ap dung tai liéu cap nhat GLP theo quy dinh
tai Khoan 2 Piéu 3 Thong tu nay trong thoi han 12 thang dbi véi trudng hop co
yéu cau thay doi vé thiét bi phan tich, co s¢ vat chat hodc 06 thang ddi voi cap
nhat khac, tinh tir thoi diém tai liéu cap nhat dugc cong bd trén Cong Thong tin
dién tir cia BO Y té va Trang Thong tin dién tir ciia Cuc Quén Iy Duoc.

Chuwong I1I
PANH GIA VIEC PAP UNG THUC HANH TOT PHONG
THi NGHIEM

Diéu 5. HO so 1am ciin cir dé danh gia dap tng Thuc hanh tét phong
thi nghiém

1. H6 so lam cén cu dé danh gia dap img GLP dbi véi co sé thir nghiém 1a
hé so dé nghi cap Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh duoc (duge ndp khi
dé nghi cap Giay ching nhan du diéu kién kinh doanh dugc, co sé thir nghiém
khong phai nop thém hd so dé danh gia dap tng GLP) thuc hi¢n theo quy dinh
tai Piéu 38 ctia Luat dugc va Diéu 32 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08
thang 05 nam 2017 cta Chinh phu quy dinh chi tiét mot sé diéu va bién phap thi
hanh Luat duoc (sau day duoc goi tat 1a Nghi dinh sé 54/2017/ND-CP). Béi voi
co s& thur nghiém thude phai kiém soat dic biét, thuc hién theo quy dinh tai Piéu
38 cua Luat duoc, Piéu 49 Nghi dinh sb 54/2017/ND-CP va khoan 31 Piéu 5
Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 nim 2018 ctia Chinh phu sira
ddi, bd sung mot ) quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc
pham vi quan 1y nha nudc cua Bo Y té (sau day duoc goi tit 1a Nghi dinh
s6 155/2018/ND-CP).

Tai lidu k¥ thuat vé co sé thir nghiém dugc trinh bay theo hudng dan vé
hd so téng thé cua co so thir nghiém quy dinh tai Phu luc III ban hanh kém theo
Thong tu ndy hodc ho so tong thé dugc cap nhat trong trudng hop bd sung pham
vi hoat dong.

2Noi dung duoc stra d6i bai Thong tu 08/2020/TT-BYT, ngay 27/5/2020 cua BO Y té
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2. HO so 1am cén cir dé danh gia dap tmg GLP ddi vdi co s¢ thir nghiém
khong vi Muc dich thuong mai bao gom:

a) Pon dé nghi danh gia dap ung GLP thuc hién theo Mau s6 01 quy dinh
tai Phu luc V kém theo Thong tu nay;

o b) 'l:a‘li liég k¥ thuat vé co s& thi nghiém dugc trinh bay theo hudéng dan
veé ho so tong thé quy dinh tai Phu lyc III kém theo Thong tu nay.

3. Truong hop co so thir nghiém dé nghi cap Gidy ching nhan GLP cing
v6i Gidy ching nhan du Piéu kién kinh doanh dugc, co so thir nghiém phai ghi
rd ndi dung nay trong Pon dé& nghi cip Gidy ching nhian du Piéu kién kinh
doanh duoc.

Pi¢u 6. Trinh tw dianh gia viéc dap Wng Thuc hanh tot phong thi
nghiém
1. Tiép nhan ho so:

Co so th}ﬁ: nghiém nop 01 bo hd so theo quy dinh tai Diéu 5‘ Th(”)ngqtu’
nay kem phi tham dinh theo quy dinh cua B truong Bo Tai chinh vé phi tham
djnh ti€u chuan va Dicu ki¢n kiém nghiém thudc dén Cuc Quan 1y Dugc - B0 Y
te.

, Tmb’ng hgp co s& chi kinh doanh c}ich vu thur tuong duong sinh hoc ‘cﬁa
thudc d€ nghi cap Giay chimg nhan du Diéu kién kinh doanh dugc thi ndp ho so
theo quy dinh ctia B truédng BO Y t€ vé Thuc hanh t6t thir thudc trén 1am sang.

2. Trinh tu tiép nhan va tham dinh hd so thyc hién theo quy dinh tai:

) Khodn 2 va khoan 5 Diéu 33 Nghj dinh s6 54/2017/ND-CP va khoén
12 Diéu 5 Nghi dinh s0 155/2018/ND-CP;?

b) Céac quy dinh vé Thyc hanh tét thir thude trén lam sang d6i voi co s
kinh doanh dich vu thtr trong duwong sinh hoc cua thudc; *

¢) Cac Khoan 2, 4 va 5 Diéu 33 Nghj dinh s6 54/2017/ND-CP ddi véi co
s kinh doanh dugc khong thudc truong hop quy dinh tai diém a va b Khoan
nay;

d) Cac quy dinh vé Thyuc hanh tt thir thude trén 1am sang d6i véi co so
kinh doanh dich vu thir trtong duong sinh hoc ctia thuoc.

3. Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngay nhan dugc hd so hop 1€, Cuc Quan
Iy Duoc thanh 1ap Poan danh gia, thong bao cho co so thir nghiém veé Doan
danh gid va du kién thoi gian danh gia thuc té tai co s¢ thir nghiém.

~ Trong thot han 15 ngay, ké tir ngdy ¢ vin ban thong bao, Poan danh gia
tién hanh danh gia thuc t€ tai co sé thur nghiém.

]?iéu 7. Quy trinh danh gia viéc dap wng va phan loai dap ing Thuc
hanh tot phong thi nghiém

3Noi dung dugc stra doi boi Thong tu 08/2020/TT-BYT, ngay 27/5/2020 cia BY Y té
4 No6i dung duogc stra d6i boi Thong tu 08/2020/TT-BYT, ngay 27/5/2020 ctia BO Y t€
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1. Quy trinh dénh gia:

a) Budc 1. Poan danh gia cong bd Quyet dinh thanh 13p Doan dénh gia,
Muc dich, ndi dung va ké hoach danh gia du kién tai co so thir nghiém;

b) Budc 2. Co so thir nghiém trinh bay tom :[at vé to chirc, nhan su va hoat
dong trién khai, &p dung GLP hoac ndi dung cu thé khac ciua dot danh gia;

c) Bude 3. Poan danh gia thuc té viée trién khai ap dung GLP tai co s&
thir nghi¢ém theo tirng nd1 dung cu theé.

Trong qua trinh danh gia, co s& thir nghiém phai tién hanh hoat dong kiém
nghi¢m thyc t€.

d) Budc 4. Poan danh gia hop véi co sd thir nghiém dé thong bao vé ton
tai phat hién trong qué trinh dénh gia (néu c6); ddnh gia mutc do cia ting ton tai;
thao luan véi co s thir nghiém trong truong hop co so thu nghiém khong théng
nhat v6i danh gia cua Doan danh gia dbi voi ting ton tai; danh gia vé mic do
dap (mg nguyén tic, tiéu chuan GLP cua co so thir nghiém;

d) Budc 5. Lap va ky bién ban danh gia:

Bién ban danh gia dugc Lanh dao co s& thir nghiém cung Truéng Poan
danh gia ky xac nhan; bién ban danh gia phai thé hién dugc thanh Phan Poan
danh gia, dia diém, thoi gian, pham vi danh gia, van dé& chua thong nhat giira
Poan danh gia va co sé thir nghiém lién quan dén viéc danh gia dap tmg GLP
(néu c6). Bién ban dugc lam thanh 03 ban: 01 ban luu tai co s& thir nghiém, 02
ban luu tai Cuc Quan ly Dugc.

e) Budc 6. Hoan thién Bdo cdo danh gia

Poan danh gia ¢ trach nhiém 1ap Bao cao danh gia GLP theo Mau s6 03
tai Phu luc V kém theo Thf)pg tu’,néy, liét ké va phan t}'ch, p}}én 1qai muc do ton
tai ma co s& thir nghiém can khac phuc, stra chita, doi chiéu DPiéu Khoan quy
dinh twong ung cua van ban phap luat, danh gia mirc d6 tuén thu GLP cua co s¢
thir nghi¢m. Phan loai mac d6 ton tai va danh gia mtc d6 tuan thu GLP cua co
so thir nghiém theo quy dinh tai Phu luc IV kém theo Thong tu nay.

Gui Béo cdo danh gia QLP cho co s¢ thir nghiém theo quy dinh tai diém b
Khoan 6 Bi¢u 33 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP.

2. Béanh gid mrc d§ tuan thu GLP:

Vi¢c danh gia mirc d6 tuan thu GLP cua co so thir nghiém theo quy dinh
tai Phu luc IV kém theo Thong tu nay, gobm cac mirc do sau day:

a) Co s¢ thir nghiém tuan tha GLP & muc do 1;

b) Co s¢ thitr nghiém tuan tha GLP & muc do 2;

c¢) Co s¢ thtr nghiém tuan tha GLP & muc do 3.

Picu 8. Xir Iy két qua danh gia dap wng Thuc hanh tot phong thi
nghiém
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1. Truong hop bao cao danh gia GLP két luan co s¢ thir nghiém tuan thu
GLP ¢ muc d¢ 1 theo quy dinh tai di€ém a Khoan 2 Diéu 7 Thong tu nay:

Trong thoi han 10 ngay, ké tir ngay két thuc viéc danh gia thuc té tai co so
thir nghi€ém va ky bién ban danh gia, Cuc Quan Iy Dugc trinh B truéng Bo Y té
cép Giéy chirng nhan du Piéu kién kinh doanh dugc hodc thuc hién cép Giéy
chirng nhan GLP theo Mau sb 04 quy dinh tai Phu luc V kém theo Thong tu nay.

Truong hop co s& thu nghiém c6 thuc hién viéc thir nghiém va kinh
doanh thudc phai kiém soat dic biét, trong thdi han 20 ngay, ké tir ngay két thuc
viéc danh gia thuc té tai co s& thur nghi¢m va ky bién ban danh gia, Cuc Quan ly
Duogc trinh B truéng Bo Y té cép Giéy chtirng nhan du Diéu kién kinh doanh
duoc hoac thuc hién cép Giéy chirng nhan GLP theo Mau s6 04 quy dinh tai Phu
luc V kém theo Thong tu nay.

2. Truong hop bao cao danh gia GLP két luan co s¢ thir nghiém tuan thu
GLP ¢ muc do 2 theo quy dinh tai diém b Khoan 2 DBi¢u 7 Thong tu nay:

a) Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngay két thuc viéc danh gia thuc té tai co
so thir nghiém va ky bién ban danh gia, Cuc Quan 1y Dugc giri van ban yéu cau
co s¢ thur nghiém tién hanh khic phuc, stra chira tdn tai duoc ghi trong Béo céo
danh gia.

Truong hop co s& thu nghiém c6 thuc hién viéc thir nghiém va kinh
doanh thudc phai kiém soat dic biét, trong thoi han 15 ngay, ké tir ngay két thuc
viéc danh gia thuc té tai co s& thur nghi¢m va ky bi€n ban danh gia, Cuc Quan ly
Duoc giri van ban yéu cau co so thir nghiém tién hanh khac phuc, stra chita tén
tai dugc ghi trong Bdo cao danh gia;

b) Sau khi hoan thanh viéc khac phuc, stra chita, co s¢ thir nghiém phai c6
vin ban bao cdo kém theo bang chimg ching minh (hd so tai liéu, hinh anh,
video, gidy chimg nhan) da hoan thanh viéc khac phuc, sira chita ton tai dugc
ghi trong B4o c4o danh gia;

¢) Trong thdi han 20 ngay, ké tir ngay nhan dugc van ban bao céo khic
phuc, Cuc Quén 1y Dugc danh gia két qua khac phuc cua co s¢ thir nghiém va
két luan ve tinh trang dap g GLP cua co s¢ thir nghi¢m:

- Trudng hop viée khic phuc cua co so thur nghiém da dap ung yéu cau:
Cuc Quan ly Duoc trinh B truong BO Y té cap Gidy chtng nhan du Diéu kién
kinh doanh dugc hodc thuc hién viéc cip Gidy chimg nhan GLP theo MAau s6 04
quy dinh tai Phu luc V kém theo Thong tu nay;

- Trudng hop viéc khac phuc ciia co sé thir nghiém chua dap Gmg yéu cu,
Cuc Quan Iy Duogc ¢6 van ban tra 101 Iy do chua cap.

d) Trong thoi han 06 thang, ké tir ngdy Cuc Quan 1y Dugc ¢6 van ban yéu
cau sira d6i, bo sung, co sO thir nghi€ém phai ndp ho so stra d6i, bd sung theo yéu
cau. Sau thoi han trén, co so thir nghiém khong stra d6i, bd sung hodc sau 12
thang, ké tur ngay nop hd so dé nghi 1an dau ma ho so bd sung khong dap tng
yéu cau thi hd so da nop khong con gia tri.
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3. Truong hop bao cao danh gia GLP két luan co s¢ thir nghiém tuan thu
GLP ¢ muc d¢ 3 theo quy dinh tai di€ém ¢ Khoan 2 Diéu 7 Thong tu nay:

Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngay két thuc viéc danh gia thuc té tai co so
thir nghiém va ky bién ban danh gia, Cuc Quan ly Dugc ban hanh van ban thong
bao vé viéc khong dap tmg GLP kém theo Béo cdo danh gia GLP cho co so thir
nghiém va chwa cdp gidy chirng nhan.

4. Cyc Quan ly Dugc cap Gidy chimg nhan GLP theo Mau s6 04 quy dinh
tai Phu luc V kém theo Th()‘ng tu nay cho co s¢ thtr nghi¢ém khong vi Muc dich
thuong mai hodc theo yéu cau cua co sé kinh doanh dugc.

5. Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngay cap Gidy ching nhan du Diéu kién
kinh doanh duoc hoic Gidy ching nhan GLP, Cyc Quan ly Dugc cong b trén
Cong Thong tin dién tir cia Bo Y té va Trang Thong tin dién tir ciia Cuc Quén 1y
Duogc céc thong tin sau day:

a) Tén va dia chi co s¢ thtr nghi¢m;

b) Ho tén nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc, sé Ching chi
hanh nghé dugc;

¢) SO Gidy chimg nhin di Dicu kién kinh doanh va s6 Gidy chimg nhan
GLP (néu co);

d) Thoi gian hét hiéu luc cta viéc danh gia dép tng GLP;
d) Pham vi hoat dong ctia co s¢ thir nghi¢m.
Chuong IV

PANH GIA VIEC DUY TRI PAP UNG THUC HANH TOT
PHONG THi NGHIEM

Pi¢u 9. Panh gia dinh ky viéc duy tri dap ing Thue hanh tot phong
thi nghiém

1. Thoi gian dinh ky danh gid viéc duy tri dap Uimg GLP tai co s¢ thi
nghiém (bao gém ca co s¢ thir nghiém khéng vi Muc dich thwong mai) 1a 03
nim, ké tir ngay két thuc 1an danh gia lién trude (khong bao gém cac dot danh
gia dot xuét, thanh tra, kiém tra cia Bo Y té, S6 Y té).

, Truong hop co sé chi kinh doanh dich vu thir tuong duong sinh hoc ,cﬁg
thudc, viéc Qénh gia c‘I,inh ky thuc hién theo quy dinh cua Bo truéng BO Y té vé
Thuc hanh t6t thir thude trén 1am sang.

2. Thang 11 héng nim, Cuc Quan Iy Duoc cong b trén Trang Thong tin
dién tir ciia minh ké hoach danh gia dinh ky viéc duy tri dap ing GLP cua cac co
sO thir nghiém trong nam ké tiép.

3. Can ctt vao ké hoach danh gia dinh ky do Cuc Quan 1y Dugc cong b,
co sO thir nghiém ndp hoé so dé nghi danh gia dinh ky theo quy dinh tai Khoan 7
Piéu nay vé Cuc Quan ly Dugc trong thoi gian t6i thiéu 30 ngay, trudce thoi
diém danh gia theo ké hoach da dugc Cuc Quén Iy Dugc cong bd.
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Vi du: Thoi diém du kién dénh gia dinh ky tai co so thir nghiém A 1a ngay
18 thang 8 nam 2018 thi co s¢ thtr nghiém A phai nop ho so d€ nghi danh gia vé
Cuc Quan ly Duogc trude ngay 18 thang 7 ndm 2018.

4. Truong hop co s thir nghiém khong ndp hd so dé nghi danh gia dinh
ky theo thoi han quy dinh tai khoan 3 Diéu nay, trong thoi han 15 ngay ké tir
ngdy dén thoi diém danh gia dinh ky, Cuc Quan Iy Dugc ban hanh vin ban yéu
cau co s thir nghiém phai ndp ho so dé nghi danh gia dinh ky."

5. Trong thoi han 45 ngay, ké tir ngay dén han nop hd so dé nghi danh gia
dinh ky, néu sau thoi han nay, co s& thur nghiém khong ndp ho so dé nghi danh
gia dinh ky, Cuc Quan 1y Duogc tién hanh danh gia dot xuét, thanh tra, kiém tra
viéc duy tri dap tmg GLP ciia co sé theo quy dinh tai DPiéu 12 Thong tu nay. °

6. Sau khi ndp ho so dé nghi danh gia dinh ky viéc duy tri dap ung GLP
theo thoi gian quy dinh, co s¢ thir nghiém duoc tiép tuc hoat dong thir nghiém
theo pham vi quy dinh tai Giéy ching nhan du Diéu kién kinh doanh duoc hoic
Gidy ching nhan GLP d6i véi co so thir nghiém khong vi Muc dich thuong mai,
ké tir ngdy ndp ho so cho dén khi c6 két qua danh gia dinh ky.

7. Ho so dé nghi danh gia dinh ky viéc duy tri dap ing GLP, bao gom:

Co so thtr nghiém nép 01 bo hé so dé nghi danh gia dinh ky viéc duy tri
dap ung GLP kem phi thim dinh theo quy dinh cua Bo truong Bo Tai chinh vé
phi thim dinh tleu chuan va diéu kién kiém nghiém thudc dén Cuc Quan Iy
Duoc-Bo0Y té.7

a) Pon dé nghi danh gia dinh ky viéc duy tri dap ing GLP theo Mau s6 02
quy dinh tai Phu luc V kém theo Thong tu nay;

b) Tai liéu k¥ thuat cap nhat vé Diéu kién co s vat chat, k¥ thuat va nhan
su cua co s¢ thu nghiém (néu cé thay doi);

¢) Bao cao tom tat vé hoat dong thu nghlem cua co s¢ thu nghiém trong
thoi gian 03 nim gan nhat tinh tir thoi diém danh gia 11en truge (khong bao gobm
cac dot danh gia dot xua:[ thanh tra, kiém tra ciia Bo Y té, S0 Y té) dén ngay dé
nghi danh gia dinh ky.Bo sung
8. Trinh ty danh gia, quy trinh danh gia, phan loai két qua danh gia dap
ung GLP thyc hi¢n theo quy dinh tai Biéu 6 va Diéu 7 Thong tu nay.
PHU LUC I

NGUYEN TAC, TIEU CHUAN THUC HANH TOT PHONG KIEM
NGHIEM DUGQC PHAM CUA TO CHUC Y TE THE GIOI
(Ban hanh kém theo Théong tw s6 04/2018/TT-BYT ngay 09 thang 02 nam 2018
ciia B6 Y té)

Céc van dé chung

5N0i dung dugc sua déi boi Thong tu 08/2020/TT-BYT, ngay 27/5/2020 cia B Y té
6 Noi dung duoc stra d61 boi Thong tu 08/2020/TT-BYT, ngay 27/5/2020 cia BO Y t€
7 No6i dung dugc stra d6i bdi Thong tu 08/2020/TT-BYT, ngay 27/5/2020 cia B Y t&€
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Thuat nglr

Phan 1. Quan Iy va co sé ha ting
. T6 chtrc va quan 1y

. Quan Iy Chat luong

. Kiém soat tai liéu

. Ho so

. Thiét bi xur 1y dit liéu

. Nhan su

. Nha xudng

. Thiét bi, may moéc va dung cu

O 0 9 N »n K~ W oo =

. Hop dong

Phin 2. Vit liéu, may méc, thiét bj va dung cu khac
10. Thudce thi

11. Chat d6i chicu va vat liéu d6i chicu

12. Hiéu chuan, danh gia hiéu ning va tham dinh thiét bi, dung cu
13. Truy xuét ngudn goc

Phan 3. Quy trinh thao tic

14. Nhan mau

15. Hb so kiém nghiém

16. Tham dinh quy trinh phén tich

17. Thir nghi¢m

18. Panh gia két qua thir nghiém

19. Phiéu kiém nghiém

20. Mau luu

Phén 4. An toan

21. Céac quy dinh chung

Cic van dé chung

Ho6i déng Chuyén gia ciia T6 chirc Y té thé gidi (WHO) vé tiéu chuan
dugc pham da théng qua ban hudéng dan “Thuc hanh tét phong kiém nghiém
thudc” vao nam 1999, duoc ban hanh & Phu luc 3 cta Bdo cdo k¥ thuat cua
WHO s6 902, nim 2002. Cac hudng dan khac lién quan dén viéc dam bao chit
lugng phong thi nghiém da dugc cap nhat va sau do viée kiém tra sy tuan thu
cac huong dan vé thyc hanh t6t d01 vOi cac phong kiém nghiém duogc pham
quoc gia chi ra rang mot s6 Phan can phai cai tién va lam rd, né duoc coi 1a can
thiét dé chuan bi mot van ban stra doi.
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Céac hudng din nay dua ra cic cach thic vé hé théng quan 1y chat luong
dugc ap dung trong viéc phan tich cac dugc chat (API), td duoc va san pham
duoc phﬁm can duoc thuc hién dé ching minh réng cac két qua thu dugc dang
tin cay.

Su phu hop voi cac khuyen nghi duoc cung cdp trong huéng dan nay sé
gitip thuc day hai hoa qudc té vé hoat dong thuc hanh phong thi nghiém va s&
tao Piéu kién hop tac giita cac phong thi nghiém va cong nhan 1an nhau vé két
qua.

biéc biét chu y viéc dam bao tinh dung dén va tinh ddy du cua chuc nang
cua phong thi nghiém, can co ke hoach va ngudn kinh phi trong twong lai dé
dam bao rang cac ngudn luc can thiét cho vi€c duy tri cac phong thi nghiém,
cling nhu dbi v0i co sO ha tang va cung cip ning lugng hop ly. Cac trang thlet
bi va quy trinh can co san sang (trong truong hop cé thé Xay ra cac van dé vé
cung cap) dé dam bao rang cac phong thi nghiém co thé tién hanh lién tuc hoat
dong cua minh.

Nhirng nguyén tic nay duoc ap dung cho bat ky phong thi nghiém kiém
soat chat luong duoc pham c6 thé 1a quoc gia, thuong mai hodc phi chinh phu.
Tuy nhién, ho khong bao gébm hudng dan cho nhimg phong thi nghiém lién quan
dén viéc kiém tra cac san pham sinh hoc, vi du: vac xin, ché phdm mau. Huéng
dan riéng cho cac phong thi nghiém nhu vay c6 san.

Nhing huong dan nay la phu hop voi cac yéu cau cla “hudng dan cua
WHO vé thuc hanh san xuét tot va voi cac yéu cau cua tiéu chuan quéc té ISO /
IEC 17025: 2005, va cung cip cac huéng dan cu thé cho cac phong thi nghiém
thuc hién kiém soét chat luong thudc. Cac hudng dan cho cac phong thi nghiém
vi sinh hoc c6 thé dugc tim théy trong du thao tai liéu lam viéc cia WHO hudng
dan vé thuc hanh tét cho cac phong thi nghiém vi sinh hoc dugc pham (tham
khao QAS /09.297).

Céac thuc hanh tdt néu dudi day s€ duoc coi nhu 1a mot huéng dan chung
va no c6 thé duge Piéu chinh dé dap tmg nhu cau ca nhan véi Diéu kién 1a mirc
trong duong véi chit lugng dam bao 1a dat duge. Cac ghi chi duoc cung cip
clia vin ban hodc cac vi dy; ching khong chira cac yéu ciu ma phai 13 tuan thu
cac nguyén tic ny.

Kiém tra kiém soat chat lugng dugc phim thuong 1a mot van dé cua thir
nghiém lip di lip lai cua cac mau API hodc ciia mot sb gi61 han céc san phém
dugc pham, trong khi cac phong thi nghiém kiém soat chat lugng qudc gia phai
c6 kha niang dé dbi pho voi mot pham vi rong hon cua cac dugc chat va cac san
pham va, do d6, co6 dé ap dung da dang hon cac phuong phap thur. Cac khuyén
nghi cho cac phong thi nghiém kiém soat chat lugng duoc pham quoc gia dugc
dé cap trong cac van ban sau ddy. Xem xét cu thé dugc dua ra dé cac qudc gia
¢6 ngudn luc han ché nhu cau thiét 1ap mot phong thi nghiém kiém soét chat
lwong duge pham chinh phu, gin ddy da lam nhu vay, hodc d6 dang c6 ké hoach
hién dai hoa cac phong thi nghiém hién co6.
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Céc phong thi nghiém kiém soat chat luong c6 thé thuc hién mot sb hodc
tat ca cac hoat dong kiém soat chat lugng, vi du nhu léy Mau, thir nghiém céc
API, t& duoc, vat li¢u dong gbi va / hodc cac san phém duoc phém, 6n dinh kiém
tra, cac thir nghiém theo tiéu chuan va Piéu tra.

D61 voi chat lugng cia mot mau thuoc dé danh gid mot cach chinh xac
duoc:

* Viéc nop mot mau ctia mot AP, ta duge, duoc pham hodc mot vat liéu
gia nghi ngd dén phong thi nghiém, Ira chon phu hop véi yéu cau cua qudc gia,
phai dugc kem theo mot ban bao cao vé 1y do tai sao cac phén tich d3 dugc yéu
cau.

* Phan tich phai dugc 1én ké hoach mot cach chinh x4c va ti mi thuc hién.

« C4c két qua can duoc thanh thao danh gia dé xac dinh xem cic mau phu
hop voi cac ti€u chuan chat luong hodc céc ti€u chuan khéc ¢o6 lién quan.

Cdc phong thi nghiém kiém sodt chat lwong dwgc pham quéc gia

Céc chinh phi, thudng 1a thong qua cac loai thudc qudc gia co quan quan
Iy (NMRA), c6 thé thanh 1ap va duy tri mot phong thi nghiém kiém soat chat
luong dugc phém dé thuc hién cac bai kiém tra va cac xét nghi¢m can thiét dé
xac minh rang cac AP ta dugc va dugc pham dap tng céc tiéu chuan quy dinh.
Céac nudc 16n c6 thé yéu cau mot sb phong thi nghiém kiém soat chat luong
dugc phadm ma phu hop voi luat phap quoc gia, va sap x€p thich hop nén, do do,
duoc thue hién dé gidm sat sy tuan thu cua ho véi mdt hé thong quan ly chat
lwong. Trong sudt qua trinh Gy quyén tiép thi va gidm sat sau khi dua ra, cac
phong thi nghiém hoac phong thi nghiém lam viéc chat ché véi cac NMRA.

Mot phong thi nghiém kiém soat chat lugng dugc pham quoc gia cung
cap hd tro hiéu qua cho mét NMRA dién xuét cing véi cac dich vu kiém tra cta
minh. Cac két qua phan tich thu dugc nén mé ta chinh xac céac tinh chat cua cac
mau danh gia, cho phép két luan chinh x4c dugc rit ra vé chét lugng cta cac
mau thubc dd phan tich, va cling phuc vu nhu 1a mét co s¢ diy du cho bét ky
quy dinh hanh chinh tiép theo va hanh dong phap 1y.

_Cac phong thi nghiém kiém soat chat lvong duoc pham quéc gia thuong
bao gom hai loai co ban cua hoat dong:

- Thtr nghiém tuan thu cua cac APL ta dugc va dugc phém su dung
phuong phap “chinh théng bao gdém cac phuong phap duoc dién, quy trinh
phan tich xac nhan cung cap boi cac nha san xuat va dugc phé duyét boi cac co
quan chinh phi ¢6 lién quan cho phép tiép thi hodc xac nhan quy trinh phén tich
duogc phat trién boi cac phong thi nghiém; va

- Kiém tra cta, chat nghi ngd bat hop phap hodc cac san pham gia mao,
ndp cho ki€ém tra cua Thanh tra y t€, hai quan va canh sat.

Pé dam bao an toan bénh nhan, vai trd clia cac phong thi nghiém kiém
soat chat luong dugc pham quoc gia nén quy dinh trong phap luat dugc pham
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noi chung cua dat nudc trong mot cach ma cac két qua dugc cung cap bdi nd cod
thé, néu can thiét, dan dén viéc thi hanh phép luat va cadc hanh dong phap 1y.

Thuat ngir

Cac dinh nghia thuat ngr dudi day duogc ap dung trong huong dan nay.
Chiing c6 thé c6 nghia khéac trong ngtr canh khac.

Tiéu chudn chdp nhén cua két qua phdn tich

Céc gia tri dugce xac dinh trude va dugc van ban hoéa ma két qua phan tich
phai nam trong gid1 han hodc vuot gidi han duge néu trong ti€u chuan chat
luong.

Do diing
Muc do dap timg cua két qua thr nghiém so vai gia tri thuc hodc muac do
tiém can cua két qua thu duoc ctia phuong phap do so voi gia tri thuc.

Chu y: Do dung thudng duoc xac dinh dya trén cac mau di duoc chuan bi
(c6 chura thanh Phan can phan tich) dé dinh luong. Do dung dugc thiét 1ap trong
mot Khoang xac dinh tuy thudc vao quy trinh phan tich. Viéc xac dinh d¢ ding
dugc chap nhan bang cach st dung mau gia (placebo) duoc thém chat ddi chiéu
(chét chuan) d3 biét truée khdi luong hodc ndng do.

Hoat chat diroc dung

Bit ky mdt chit hodc hdn hop cac chit duoc du dinh st dung trong san
Xuit mot dang bao ché duogc phém, va khi dugc sir dung, né 1a thanh Phan c¢6 tac
dung cua san pham d6. Nhitng chit nhu vy duoc dung véi Muc dich dem lai tac
dung dugc ly hoac céc tac dung truc tiép khac trong chan doan, chita tri, 1am
giam nhe, Diéu tri hodc phong ngtra bénh tat, hoac cé tac dung 1én cAu tric va
chtic nang clia co thé.

Bdo cdo két quda phdén tich

Mot bao cao két qua phan tich thuong bao gdm mot mé ta ciia quy trinh
thir nghiém da sir dung, cac két qua phan tich, thao luan va két luan va/ hoac
khuyén nghi giri thém mot hoac nhi€u mau dé thu nghiém (xem Phan 3, Khoan
18.7- 18.11).

Ho so kiém nghiém (H6 so phdn tich)

Biéu mAau in, sb tay klem nghiém hodc dudi dang dién tur (hd so dién tir)
dé ghi lai cac thong tin vé mau, ciing nhu cac hoa chit va dung méi duoc st
dung, quy trinh thir nghi¢ém da ap dung, cac tinh todn da thuc hién, két qua va
bat ky thong tin hoic ¥ kién khac c6 lién quan (xem Phan 3, Khoan 15).

Mot lugng xac dinh nguyén li€u ban dau, nguyén liéu bao goi, hodc san
pham duoc ché bién trong mot quy trinh don 1é hodc mot loat cac quy trinh va
duogc coi 1a dong nhat. Poi khi c6 thé can phai chia m6t 16 thanh mot s6 mé, sau
do tap trung lai dé hinh thanh mot 16 dong nhat cudi cung. Trong truong hop tiét
trung & cong doan cudi, ¢& 16 duoc xac dinh boi cong suit cua ndi hap. Trong
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san xuat lién tuc, mot 16 phai twong tng véi mot Khoang xac dinh trong qua
trinh san xuat véi dac trung 1a sy dong nhat du kién. Co 16 co6 thé dugc xac dinh
nhu mot lugng san pham c6 dinh hoac mdt luong san pham san xuat ra trong
mot Khoang thoi gian nhat dinh.

S6 16

La sy két hop rd rang cua cac con sb va/hodc chir cai dé nhan dang duy
nhat mdt 16, dugc ghi trén nhan, trong hd so 16, trén phiéu kiém nghiém tuong
ung.

Hiéu chudn

Mot loat cac thao tic nham thiét 1ap, trong Piéu kién nhét dinh, mdi quan
hé gitra cac gia tri doc dugc trén mot hay mot hé thong thiét bi do (dic biét 1a
can), ghi lai, va kiém soat, hodc cac gia tri dugc thé hién boi mot vat liéu do
ludng, véi cac gia tri tuong tng da biét cuia mot chuan ddi chiéu, can xac dinh
gidi han chap nhan cia cac két qua do luong nay.

Phiéu kiém nghiém (Chitng chi phén tich)

Danh sach cac quy trinh thir nghiém ap dung cho mét mau cuy thé cung véi
két qua thu dugc va cac tiéu chuan chap nhan duge ap dung. Phiéu kiém nghiém
chi ra mau nay c6 hay khong phu hgp véi tiéu chuan chat lugng.

Vit lieu doi chiéu dwoc chitng nhdn

Vit liéu d6i chiéu, c6 mot hodc nhiéu tinh chat dic trung dugc xac dinh
boi mot quy trinh do luong hop 1€, di kém véi mot chung nhan cung cap gia tri
cua tinh chat dic trung d6, do khong dam béo lién quan va cong bd vé truy xuat
nguodn goc do ludng.

Thir nghiém dap vng (compliance testing)

Viéc phan tich cac hoat chat duoc dung (API), ta dugc, vat lieu dong goi
hodc cac san pham duge phim theo yéu cau cia mot chuyén luan duoc dién
hozc mét tiéu chuan chat luong duoc ghi trong gidy phép luu hanh.

Mau kiém sodt (control sample)

Mot mau duoc st dung dé kiém tra do ding va dg chinh xéc lién tuc ctuia
mot quy trinh. N6 phai dugc thiét 1ap twong tu nhu cac mau dugc phan tich. N6
c6 mdt gia tri xac dinh kém theo d§ khong dam bao 1ién quan.

Théam dinh thiét ké (DQ)

Tap hop cac hoat dong duoc ghi thanh hd so, x4c dinh céc thong s6 chtc
nang va hoat dong cua thiét bi va tiéu chi lya chon nha cung cap, dua trén Muc
dich sur dung du kién cua thiét bi.

Chu y: Viéc lya chon va mua thiét bi moéi phai thuc hién theo mdt quy
trinh quyét dinh dugc can nhac ky ludng, dya trén nhu cau cua cong tdc quan ly
k¥ thuat. Khi thiét ké mot phong thi nghiém mdi, cac yéu cau vé thiet ké va dich
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vu can duogc thong nhat gitta do1 ngli quan ly va cac nha cung cap va dugc ghi
vao ho so.

Tham dinh ldp dét (10)

Viéc thyc hién cac thu nghiém dé dam bao rang thiét bj phan tich st dung
trong phong thi nghiém duoc lap dat mot cach chinh xac va hoat dong theo tiéu
chuan chét luong da thiét 1ap.

Xem xét cua lanh dao

La viéc lanh dao cép cao tién hanh xem xét mot cach chinh thirc va duoc
ghi thanh hé so d61 véi cac chi s6 hoat dong quan trong cia mdt hé¢ thong quan
1y chat lugng.

Nha san xuat

Mot cong ty thuc hién cac hoat dong nhu san Xuat, dong goi, kiém tra chat
luong, dong goi lai, dan nhan va/hodc dan nhan lai doi véi dugc pham.

Gidy phép lwu hanh (chitng nhdn san phdm, chirng nhdn dang ky)

Tai liéu phap 1y do co quan quan 1y duoc cd tham quyen cap, cho phép
viéc luu hanh hay phan ph01 tu do cia mot san pham dugc pham trong quoc gia
d6 sau khi dugce danh gia veé an toan, hi¢u qua va chat luong. Xeét vé chat luong
n6 xac dinh cac thanh Phan chi tiét va dang bao ché ctia sdn pham dugc pham va
cac yéu cau vé chat luong doi vdoi san pham thuoc va cac thanh Phan. N6 cling
bao gédm céc chi ti€t ciia bao bi, nhan mac, Piéu kién bao quan, tho1 han sir dung
va Piéu kién str dung dugc chap nhan.

Do khong dam bao do

Tham s6 khong 4m dic trung cho su phan tan clia cac gia tri bang s6 cua
mot doi twong (chat phan tich), dya trén cac thong tin dugc st dung.

Truy xudt nguén goc do lrong

Pic tinh ctia mot két qua do theo d6 két qua nay c6 thé dan chiéu dén mot
mau doi chiéu (mau chuan) thong qua mét chudi khong gidn doan cac hoat dong
hiéu chuan dugc ghi thanh ho so, moi hoat dong hi¢u chuan dong goép mot Phan
vao do khong dam bao do.

Thdam dinh véin hanh (0Q)

Hoat dong danh gia duoc ghi thanh hd so vé viéc thiét bj phan tich van
hanh nhu mong doi trén tat ca cac Khoang van hanh dy kién.

Két qua ngodi gi6i han (00S)

Tat ca cac két qua thir nghiém nam ngoai cac tiéu chuan chat lugng hodc
tiéu chuan chap nhan da duoc xay dung trong hd so san pham, ho so tong thé
duoc pham (drug master file), dugc dién hoic dua ra boi nha san xuét.

Tham dinh hiéu nang (PO)
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Hoat dong danh gid dugc ghi thanh hd so vé viée cdc thiét bi phan tich
hoat dong mot cach 6n dinh va cho két qua 1ap lai nam trong Khodng ti€u chuan
va thong s6 xac dinh trong Khoang thoi gian dai.

Ta duoc

Mot chét, khac véi hoat chat duogc dung, da duoc danh gid mdgt cach thich
hop vé su an toan va dugc dua vao trong mot h¢ van chuyén thuéc nham:

- HO6 trg viéc bao ché h¢ van chuyén thudc trong qua trinh san xuat;

- Bao vé, hd trg hoic ting cudng tinh 6n dinh, sinh kha dung hodc kha
nang ti€p nhan cia bénh nhan;

- Hd trg trong viéc dinh danh san phém duoc phém; hoac

- Tang cuong bat ky mot tinh chat nao khac vé do an toan va hiéu qua cia
thudc trong qua trinh luu trit hodc stir dung.

San pham dwoc pham

Bat ky vat liéu hodc san pham nao dung cho ngudi hay thi y, duge trinh
bay dudi dang bao ché thanh phdm hodc 13 mot nguyén liéu ban dau sir dung
trong dang bao ché do, chiu su kiém soat cta phap luat vé duge phém trong tinh
trang xuét va / hodc nhap khau.

Do chinh xac

Mirc d6 dap tg gilra cac két qua riéng biét cua mot quy trinh duoc lap lai
nhiéu 1an cho nhiéu lan 14y mau tir mot mau dong nhat. Po chinh xAac, thuong
duoc thé hién bang do 1éch chuan tuong ddi, c6 thé duoc xem xét theo ba cap
d6: 46 lip lai (d0 chinh xac dudi cing mot Piéu kién tién hanh trong mot
Khoang thoi gian ngan), do chinh xéc trung gian (theo cac thay d6i noi tai trong
phong thi nghiém - khac ngay thuc hién, khac kiém nghiém vién hodc khéc thiét
bi) va do lap lai li€én phong thi nghiém (d0 chinh xac gitra cdc phong thi nghiém
khac nhau).

Chudn goc (Chat déi chiéu goc)

Mot chat dugc thira nhan rong rdi vé viéc so hitu nhitng dic tinh phu hop
trong mot bdi canh dic biét, va dac tinh d6 dugce chap nhan ma khong can phai
so sanh véi mot hoa chét nao khac.

Chu y: Cac chat dbi chiéu hoa hoc trong duoc dién duogc coi 1a chat d6i
chiéu so cip (chuan gbc). Trong truong hop khong co chat d6i chiéu theo duoc
dién, nha san xut phai thiét 1ap mot chat d6i chiéu so cip (chuén gbc).

Tham dinh thiét bi

Hanh dong dugc ghi vao ho so dé chimg minh thiét bi phan tich phi hop
Vc’wj ti€u chuan chat l}rqng theo yéu cau va hoat dong phu hop voi Muc dich du
kién cua nd (xem Phan 2, Khoan 12).

Kiém nghiém (kiém sodt chat lwong)
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Tat ca cac bién phap duogc thuc hién, bao gé)m ca viéc thiét 1ap cac tiéu
chuan chat lugng, ldy mau, thir nghiém va tra 10i két qua, dé dam bao rang
nguyén liéu tho, san pham trung gian, vat ligu dong goi va thanh pham phu hop
v6i tiéu chuan chat luong di thiét 1ap vé dinh tinh, ham luong/ndng do, do tinh
khiét va cac dic diém khac

Hé thong quan 1y chat lirong

Mot co cau ha tang thich hop, bao gdm co cdu td chuc, cac quy trinh, qua
trinh va cac nguodn luc, va cac hoat dong mdt cach c6 h¢ thong can thiét dé dam
bao voi do tin cdy nhat dinh rang mdt san pham hodac dich vu sé dap img duoc
cac yéu cau vé chat lugong (xem Phan 1, Khoan 2).

Phu trach chat lwong

Mot nhan vién c6 trach nhiém va tham quyén dé dam bao hé théng quan
Iy lién quan dén chat luong dugc thuc hién va tuan thu tai moi thoi diém (xem
Phan 1, Khoan 1.3 (j)).

S6 tay chat lwong

La tai liéu mo ta cac yéu t6 khac nhau cua hé thong quan 1y chét lugng dé
dam bédo chat luong cua cac két qua thtr nghiém dugc thuc hién bdi phong thi
nghi¢m (xem Phan 1, Khoan 2,1-2,2).

Pon vi chat luong

Mbt don vi ¢ to chire, doc lap voi khdi san xuit, bao gé)m ca hai nhiém
vu dam bdo chat lugng va kiém soat chat lugng. Pon vi nay co6 thé ton tai dudi
hinh thirc gobm hai khéi dam bdo chat lugng va ki€m soat chat lugng tach riéng
hodc dudi hinh thirc mét cd nhan hoac mdt nhém, tuy thudc vao qui md va cau
truc cua to churc.

Vit liéu doi chiéu

Vit liéu dong nhat va 6n dinh dbi véi mot s6 tinh chat cu thé, da dugc
thiét 1ap dé phu hop cho Muc dich sur dung trong qua trinh do luong.

Chat doi chiéu

Mot vat licu déng nhét d3 duge chiing thyc, duge st dung trong cac thir
nghi¢m hoa hoc va vat 1y cu thé, trong doé tinh chat cua n6 duoc so sanh vai tinh
chat cua san pham can thtr nghi€ém, va né c6 murc do tinh khiét phu hgp véi Muc
dich str dung.

Chdt doi chiéu thir cdp (chudn thir cap)

M0t chét c¢6 cac dic tinh dugc gén va/hodc duogc hiéu chuan béng cach so
sanh vo1 mot chat doi chiéu so cap (chuan goc). Viéc xac dinh cac dac tinh va
thir nghiém doi1 véi mot chat doéi chiéu thur cap (chuan thir cap) co6 thé it hon so
v6i chat doi chiéu goc (chuan goc).

Chu y: Thuong duge goi 1a chuan 1am viéc noi bd (in-house).

Chit ky (ky)
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Bﬁng ching vé viéc mot ca nhan da thuc hién mot hanh dong hodac mot
viéc ra soat cu thé. Bang chirng nay c6 thé 1a tén viét tat (initial), chir ky viét tay,
con dau cua ca nhan hodc chit ky dién tr da dugc ching thuc.

Tiéu chudn chdt lwong

Mot danh sach cac yéu cau chi tiét (tiéu chudn chap nhan cho cac quy
trinh thr nghiém da dugc mo td) ma mot chat hodc mdt dugc pham phai dép ting
dé dam bao chat luong phu hop.

Quy trinh thao tic chudn (SOP)

Mot quy trinh bing vin ban da dugc phé duyét dé hudng dan thuc hién
cho cé cac hoat dong chung va cu thé.

D6 khéng dam bdo do chudn

D@ khong dam bao trong két qua cua mot phép do duoc thé hién bﬁng do
léch chuan.

Kiém tra tinh phit hop ciia hé thong

Mot thir nghiém duogc thuc hién dé dam bao rang mot quy trinh phan tich
dap tmg day du cac tiéu chi chdp nhan dd duogc thiét 1ap khi tham dinh quy trinh
phan tich d6. Thir nghiém nay dugc thuc hién trude khi bat dau quy trinh phan
tich va s& dugc dinh ky 1ap lai, khi thich hop, trong subt thdi gian st dung quy
trinh phan tich d6 dé dam bao rang tai thoi diém thir nghiém, hiéu ning cta hé
théng la chép nhan duoc.

Thém dinh quy trinh phdn tich

Qua trinh duoc ghi chép bang van ban dé chimg minh mot quy trinh (hay
phuong phap) phan tich 1a phu hgp vo1 Muc dich st dung cia nd.

Danh gia (verification) quy trinh phdan tich

Qua trinh chimg minh mét phuong phap trong duoc dién hoic mot quy
trinh phan tich da dugc tham dinh 1a phu hop cho mdgt thir nghiém cu thé can
tién hanh.

Danh gia (verification) hiéu nang

Quy trinh thir nghiém dugc dinh ky ap dung cho mot hé théng (vi dy nhu
hé théng sic ky long) dé chimg minh tinh 6n dinh cta két qua tir hé thong.

Phin 3. Quy trinh thao tic

14. Nhin miu

Khoan 14.1-14.3 duoc dp dung cho cac phong kiém nghiém chat lwong
dwoc pham cdp quoc gia.

14.1. Cac mau duoc nhan tai phong thi nghiém co thé sur dung cho thur
nghiém tuén thu hodc thur nghiém dé Piéu tra. Mau thu cho thur nghiém tuan thu
bao gdm cac mau 1ay thuong xuyén de kiém soat, cac mau nghi ngd khong tuén
thi tiéu chuan chét luong hodc cac mau dugc giri lién quan dén viéc cip phép
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luu hanh. Viéc cong tac chit ché véi don vi gii mau 1a rat quan trong. Pac biét
la mau phai da 16n dé cho phép thyc hi¢én mdt s6 thtr nghi¢m Idp lai, n€u can
(xem Phan 3, Khoan 14.3) va cho viéc luu mau (xem Phan 3, Khoan 20).

14.2. Mau Diéu tra c6 thé dugc giri boi cac ngudn khac nhau bao gdm hai
quan, cong an, thanh tra dugc. Nhing mau ndy bao gdm céc chit hodc cac san
pham kha nghi, bi cdm hodc gia mao. Thong thuong, Myc ti€u chinh cua Dleu
tra 1a xac dinh cac chit hodc cac thanh Phan trong san pham, va néu c6 di mau,
dé xac dinh d¢ tinh khiét hodc ham luong, can cd quy trinh sang loc hd so ciing
nhu quy trinh phan tich dé dinh tinh cac chat hodc thanh Phan. Néu can x4c dinh
ham luong cua mot thanh Phan di duoc dinh tinh thi khi d6 s& ap dung mot quy
trinh phan tich dinh lugng thich hop. Gia tri thu dugc phai dugc bdo cao cung
v6i gia tri d6 khong dam bao do néu can (xem Phan 3, Khoan 18.10).

7 14.3. Thong thuong mot mau dugc 1ay va chia thanh ba Phan bang nhau
deé guri t&1 phong kiém nghiém:
- mot Phan thir nghiém ngay 1ap tirc;
- mot Phan cho viéc tai thir nghiém néu can thiét; va
- mot Phan cho lvu mau trong truong hop co tranh chap.

14.4. Néu phong kiém nghiém co trach nhiém ldy miu cua cic chat,
nguyén li¢u hodc san pham dé thue hién thar nghiém thi phai co ké hoach lay
mau va mot quy trinh ndi bo vé viée ldy miu sin sang cho tat ca cac kiém
nghiém vién va k¥ thuat vién 1am viéc trong phong kiém nghiém. Mau phai dai
dién cho cac 16 nguyén li€u, san phém duoc léy va viéc léy mau phai dugc thuc
hién sao cho tranh tap nhiém va cac anh huéng x4u vé chat luong, hodc 1an 16n
boi dbi twong dugc 1dy mau. Tét ca cac dir lidu c6 lién quan dén viéc 14y mau
phai duogc ghi lai.

Chu y: Huong dan ldy mau dugc pham va cac dbi tuong lién quan da
dugc thong qua boi Uy ban Chuyén gia ciaa WHO vé Ti€u chuén chat lugng cho
duogc pham tai cugc hop thir 39.

Yéu cau thu nghiém

14.5. Can dién day di vao biéu mau chuén vé yéu cau thir nghiém va dinh
kém véi mdi mau giri cho phong kiém nghiém. Trong truong hop la phong kiém
nghiém ctia nha san xuét duoc pham cac yéu cau thir nghiém c6 thé duoc dua ra
trong tai liéu Hudng dan san xuit tong thé.

14.6. Biéu mAu yéu cau thir nghiém can c6 chd dé dién cac thong tin sau:
a) Tén cua to6 chuc hoac thanh tra vién da giri mau;
b) Ngudn gdc cia mau;

¢) Mo ta ddy du cta thudc, bao gém ca thanh Phan, tén quéc té (INN)
(néu cd) va tén thuong mai;
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d) Dang bao ché va ham lugng, t€n nha san xuat, s6 16 (néu co) va so dang

e) Sb lugng, kich ¢& cuia mau;

f) Ly do yéu cau thir nghiém;

) Ngay ldy mau;

h) Kich c& cua 16 hang ma tir do mau d3 dugc léy, néu can;

i) Han str dung (voi dugc pham) hodc ngay thir nghiém lai (v6i cac duoc
chat va ta duoc);

j) Tiéu chuan chit luong sir dung cho thir nghiém;

k) Phan ghi cha thém (vi du nhu cic bat thuong phat hién hoic nguy co
kem theo); va

1) Cac Piéu kién bao quan can thiét.

14.7. Phong kiém nghiém phai ra soat cac yéu cau thir nghiém dé dam bao
rang:

a) Cac yéu cau di dugc mo ta diy du va phong kiém nghiém c6 du kha
nang va nguon luc dé dap tng; va

b) Lua chon dugc cac thir nghiém va / hodc cac phuong phap phan tich
phu hgp va c6 kha nang dap ing yé€u cau cua khach hang.

Néu c6 bat ky van dé gi, can giai quyét véi nguoi giri yéu cau thir nghiém
trude khi bat dau thir nghiém va viéc ra soat phai dugc ghi lai trong ho so.

Dang ky va dan nhdan

14.8. Tat ca cac mau moi dugce giao va cac tai liéu kem theo (VD: cac yéu
cau thur nghiém) can dugc gan mot mé s6 dang ky. Nén gan ma s ding ky riéng
cho cac yéu cau lién quan dén hai hodc nhiéu loai thudc, dang bao ché khac
nhau, hodc 16 khac nhau ctia cuing mot loai thudc hodc cac ngudn khac nhau cua
cung mot 16. Néu co thé, moi mau luu cling nén dugc gan mot ma so dang ky
duy nhat (xem Phan 3, Khoan 20).

14.9. Mot nhan mang ma sb dang ky can dugc gan cd dinh cho mdi bao bi
chtra mau. Can cht y dé nhan dan khong che khuat bat ky dau hiéu hoac thong
tin nao khac.

14.10. Viéc ghi chép theo ddi cac mi sb diang ky can duogc luu lai, c6 thé
dudi dang mot cudn s6, mot the file hodc mdt thiét b1 xur 1y dir li¢u, trong dé céd
ghi lai cac thong tin sau:

a) Mi sb dang ky ctia miu;

b) Ngay nhan; va

¢) Phong, ban, don vi ma mau duoc chuyén dén dé xu 1y.

Kiém tra cam quan mdu
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14.11. Nhan vién phong thi nghiém can kiém tra cam quan bang mat doi
vOi cac mau duge nhan dé dam bao rang nhén mau phu hop voi cac thong tin
trong don yéu cau thtr nghiém, can ghi lai cac Van dé phat hién duoc, kém theo
ngay va cht ky. Neu thdy c6 sai sot, hodc néu mau chic chin da bi hong, tinh
trang thue té nay can dugc ghi ngay vao don yéu cau thir nghiém. Moi thic mic,
nghi van can dugc thong bao ngay lap tirc cho ngudi giri mau.

Bado quan

14.12. Cac mau trudc khi thir nghiém, cac mau luu (xem Phan 3, Khoan
20) va bat ky Phan nao cua mau con lai sau khi tién hanh tat ca cac thir nghiém
can phai dugc bdo quan moét cach an toan, chil y dén cac Piéu kién bao quan cu
thé ctia mau.

Chuyén mdu di kiém nghi¢m

14.13. Nguoi c6 trach nhiém chi dinh cac phong ban, don vi cu thé s&
dugc gtiri mau dén dé kiém nghiém.

14.14. Viéc kiém tra mot mau chi duoc bat dau sau khi nhan dugc phiéu
yéu cau thir nghiém.

14.15. Cac mau phai duoc bao quan dung cho dén khi nhin duoc tat ca
cac tai liéu co lién quan.

14.16. Viéc yéu cau thir nghiém bang miéng chi dugc chip nhan trong
truong hop khan cap. can ghi lai tat ca cac thong tin chi ti€t ngay lap tuc trong
khi chd nhan dugc van ban xac nhan.

14.17. Trur khi sir dung he thong may tinh, cac ban sao cua tat ca cac tai
liéu can duoc di kém véi timg miu di gan ma s6 khi gui dén cac don vi thuc
hién.

14.18. Thur nghiém phai dugc thuc hi€én nhu mo ta trong Phan 3, Khoan
17.

15. H6 so kiém nghi¢m

15.1. HO so kiém nghiém 12 mot tai liéu ndi bd duge cac kiém nghiém
vién st dung dé ghi lai thong tin vé mau, quy trinh kiém nghiém, tinh todn va
két qua kiém nghiém. H6 so phai bao gom ca cac dir liéu tho thu dugce trong qua
trinh thir nghiém.

Muc dich

15.2. HO so kiém nghiém phai luu day du bing chimg bing vin ban
nham:

- X4c nhan mau duoc kiém tra phu hop véi yéu cau; hoic

- X4c nhan mot két qua OOS (xem Phan 3, Khoan 18.1-18.3).

Swr dung
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15.3. Mot ho so ki€ém nghiém riéng biét thuong dugc s dung cho mdt ma
s0 mau hoac nhém mau.

15.4. H6 so kiém nghiém tir cac don vi khéc nhau lién quan dén cung mot
mau can dugc ghép cung trong ho so ki€ém nghiém.

Noi dung

15.5. H6 so kiém nghiém phai bao gém cac thong tin sau:
a) Mi s6 dang ky ciia mau (xem Phan 3, Khoan 14.9);

b) Panh sd trang, bao gdm ca tong sb trang (ké ca phu lyc);
¢) Ngay yéu cau thir nghiém;

d) Ngay thir nghiém bat dau va ngay hoan thanh;

e) Tén va chit ky ciia kiém nghiém vién;

f) M6 ta cac mau nhan duoc;

g) Tham chiéu t6i tiéu chuan chat lugng va ban mo ta chi tiét phuong
phap thtr nghiém str dung dé phan tich mau, bao gom ca gidi han tiéu chuan.

h) Tén, ma s6 cua thiét bi thir nghiém dugc st dung (xem Phan 2, Khoan
12.1);

1) Tén, ma, s6 16 cua tit ca chit chuan dugc st dung (xem Phan 2, Khoan
11.5);

j) Két qua kiém tra tinh phu hop ctia hé thong, néu co;
k) Tén, ma, s 16 cua cac hoa chit va cac dung moi st dung;
1) Cac két qua thir nghiém thu duoc;

m) Panh gia két qua thtr nghiém va két luan cudi cung (ké ca mau dat hay
khong dat tiéu chuan chét lugng), duge phé duyét va co chit ky ctia ngudi giam
sat;

n) Bt kyy kién, vi du, thong tin ndi bd (xem Phéan 3, Khoan 17.1) hoic
ghi chu chi tiét vé tiéu chuan chat lwong dugc chon va phu:omg phép danh gia
dugc sir dung (xem Phan 3, Khoan 15,9) hodc bét ky sai 1éch nao so voi quy
trinh da lya chon phai dugc bao cdo va phé duyét hodac khi mot Phan mau dugc
chuyén dén cho don vi khac dé thu nghiém mot s6 tiéu chuan dic biét va ngay
nhan két qua.

15.6. Tét ca cac gia tri thu duoc tir mdi thur nghiém, bao gém ca két qua
tréng (blank), ngay lap tirc phai dugc ghi vao hd so kiém nghiém va tat ca cac
dit liéu d6 hoa thu duoc tir cac cong cu ghi hodc vé bang tay can dugc dinh kém
hodc tham chiéu dén mot ban ghi chép dién tir hay tai li€u noi luu dir li€u nay.

15.7. Hb so kiém nghiém hoan thién phai duoc ky bai kiém nghiém vién
chiu trach nhi€m, dugc ra soat, phé duy¢t va ky bdi nguoi giam sat.
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15.8. Khi ¢6 sai sot trong hd so kiém nghiém hodc khi dir liéu hodc vin
ban can dugc sira doi, cac thong tin ct s& dugc loai bo bang cach ké mot duong
duy nhat ngang qua n6 (khong dugc tiy x6a hodc lam cho khong doc dugc) va
cac thong tin moi dugc thém vao bén canh. Tat ca nhiing stra d6i nhu vy can co
chit ky cta nguoi stra va ngay stra d6i dugc chén vao. Ly do cho su stra d6i ciing
phai duoc néu trong ho so (can ¢ quy trinh phu hop cho viée stra d6i cac hd so
dién tu).

Luwra chon tiéu chudn chit lwong dé siv dung

15.9. Céc tiéu chuan chit luong can thiét dé danh gia mau co thé dugc
dua ra trong yéu cau thir nghiém hodc hudng dan san xuét tong thé. Nau khong
c¢6 chi dan chinh xac, tiéu chuan chat luong trong cac duge dién qudc gia dugc
cong nhan co thé dugc st dung hodc néu khong co, tiéu chuan di dugc phé
duyét ctia nha san xuét hodc céc tiéu chuan chat luong khac da dugc cong nhan
chinh thtrc. Néu khong c6 phuong phap phu hop:

a) Ti€u chuan chat lugng trong ho so dang ky c6 thé dugc yéu cau doi voi
chu s& hiru s6 dang ky hodc nha san xuat va xac nhan boi phong kiém nghiém;

b) Céc yéu cau co thé duoc thi,ét 1ap boi chinh phong kiém nghiém trén co
s0' cac thong tin dugc cong bo va bat ky quy trinh nao dinh ap dung ctng phai
dugc tham dinh béi phong kiém nghiém (xem Phan 3, Khoéan 16).

15.10. Doi véi cic tiéu chuan chat lugng chinh thong, can c6 sin phién
ban cap nhat hién tai cua dugc dién lién quan.

Luwu hé so

15.11. Cac ho so kiém nghiém can duoc luu giit an toan cing voi tat ca tai
liéu dinh kém, bao gom ca céc tinh toan va cac ban ghi cta thiét bi phan tich.

16. Tham dinh quy trinh phan tich

16.1. Tat ca cac quy trinh phan tich dugc sir dung dé thr nghiém phai phu
hop v6i Muc dich phan tich va phai chimg minh bang viéc thAm dinh. Viéc thAm
dinh ciing ap dung dé thiét 1ap cac tiéu chi chdp nhan khi kiém tra tinh phu hop
ctia hé thong, quy trinh phan tich du kién st dung trude khi thuc hién.

16.2. Viéc tham dinh phai dugc thyc hién theo mot dé cuong tham dinh,
trong d6 bao gdm cac chi tiéu hiéu niang phén tich can dugc xac nhan dbi voi
cac quy trinh phén tich khac nhau. Céc chi tiéu thong thudng can xem xét dugc
liét ké trong bang 1 (trong giai doan phat trién ctia quy trinh phan tich, do thé,
tire 1a kha ning cta quy trinh c6 thé cung cap két qua véi 46 ding va do chinh
Xac chép nhan duogc dudi cac Diéu kién thay doi cling nén dugc xem xét). Cac
két qua dugc ghi trong bao cdo thAm dinh.

16.3. Cac phuong phép trong Dugc dién duge coi 1a d3 duge tham dinh
voi cac Muc dich st dung theo mo ta tai cadc chuyén luén. Tuy nhién, phong
kiém nghiém ciing can xac nhdn rang néu phuong phéap trong Dugc dién duoc
st dung cho Muc dich khac thi n6 phai duogc tham dinh cho Muc dich st dung
d6 dé ching minh rang no 1a phu hop. Vi du, ddi véi mot duge pham duoc kiém
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tra 1an dau tién, khong théy co su khac biét dang ké nao phat sinh do su c6 mat
cua ta dugc, hoac véi API 1a do tap chat tir phuong phap tong hop mai.

Bang 1. Céc chi tiéu can cin nhic khi thim dinh quy trinh phan tich

Loal qu};itcli:nh phan Dinh tinh Thir tap chat Dinh lwgng
Dinh Gisi - Bo hoa tan (chi
Cac chi tiéu i Lot do luong)
luong  han .
- Ham lugng/hoat luc
D6 dl:lllg - + - +
Do chinh xac
- - - +
Do lap lai
Do c}fz'nlaz xdc trung N ] N
gian
Tinh dac hi¢u + + + +
Gidi han phat hién - - + -
G161 han dinh ) ] ]
luong +
Tinh tuyén tinh - + - +
Khoang xéc dinh - + - +

Déu (-) nham chi cac chi tiéu nay thuong khong can phai danh gia
Déu (+) nham chi cac chi tiéu ndy can phai danh gia

* Trong truong hop d3 tién hanh mot nghién ctru vé do tai lap, thi khong
can do chinh xac trung gian.

b ¢6 thé can thiét trong mot s6 truong hop

16.4. Viéc kiém tra tinh phi hop cua hé thong 1a mot Phan khong thé
thiéu ctia nhiéu quy trinh phan tich. Cac thir nghiém dya trén céac thiét bi, dién
tur, hoat dong phan tich va cac mau duge phan tich cting tham gia vao trong mot
hé théng. Loai kiém tra tinh phu hop ctia hé thdng nao s& dugc ap dung la tuy
thudc vao loai quy trinh duoc sir dung. Kiém tra tinh phti hop cta hé thong dugc
ap dung dé danh gid lai (verification) cac phuong phap trong Dugc dién hoic
quy trinh phan tich di duoc tham dinh va phai dugc thuc hién trude khi thir
nghiém. Chi khi cac tiéu chi vé tinh phu hop cta hé théng duoc dap ung thi
phuong phap hodc quy trinh mdi dugc coi 1a phu hop vo1 Muc dich st dung.
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Luu y: Néu mot sd luong 16n cac mau dang dugc phan tich lién tuc, thi
viéc kiém tra tinh phu hop cia hé thong s€ dugc thuc hién trong sudt chuoi thu
nghiém dé chirng minh rang hi¢u ndng cua quy trinh la dat yéu cau.

Viéc danh gia lai (verification) 1a khong can thiét ddi véi cac phuong
phap co ban trong Dugc dién nhu: pH, mat khdi lwong khi 1am kho va cac
phuong phap hoa udét...

16.5. Mot thay d6i 1on dbi v6i quy trinh phan tich, hodc trong thanh Phan
ctia san pham dugc thir nghiém, hodc trong qué trinh téng hop cac APL s& phai
thue hién tai thAm dinh quy trinh phén tich.

17. Thir nghiém

17.1. Cac mau phai duoc tién hanh kiém nghiém theo ké hoach cta phong
thi nghiém sau khi dd qua cac budc ban dau. Néu khong tién hanh kiém nghiém
dugc theo dung ké hoach phai ghi lai Iy do, vi du ghi lai trong hd so kiém
nghiém (xem Phan 3, Khoan 15), va miu phai dugc bao quan & khu vuc c6 kiém
soat (xem Phan 3, Khoan 14.12).

17.2. Cac thir nghiém dic biét c6 thé duoc thuc hién béi mot bd phan
khac hodc boi mot phong thi nghiém chuyén biét (xem Phén 1, Khoan 9). Nguoi
chiu trach nhiém phai chuan bi phiéu yéu ciu klem nghlem va chuyen giao
luong mau (tinh bang chai, 1o hay vién) theo yéu cau. Mdi don vi mau nay déu
phai ghi dung ma sé dang ky kiém nghiém. Bao céo két qua phan tich néu co cac
thir nghiém dugc thuc hién boi nha thau phu, cac két qua thur nghiém nay phai
duoc chi ro.

17.3. Hudéng dan chi tiét vé cac quy dinh ctiia Dugc dién thuong duoc ghi
trong cac chuyén luan chung hogc chuyén luén riéng. Quy trinh thir nghiém phai
dugc mo ta chi tiét, cu thé va phai cung cip du thong tin dam bao kiém nghiém
vién khi tién hanh thir nghiém theo quy trinh la dang tin c@y. Thu nghiém phai
dap Gmg yéu cu vé tinh phu hop cta hé thong néu yéu cau d6 dugc quy dinh
trong phuong phap thir nghiém. Bat ky su sai 1éch nao so voi quy trinh thu
nghiém phai duoc phé duyét va luu lai ho so.

18. Panh gia két qua thir nghiém

18.1. Cac két qua thir nghiém phai duoc ra soat, khi can thiét, dugc danh
gia bang phan tich théng ké sau khi két thuc thir nghiém dé xac dinh thir nghiém
c6 6n dinh va phu hop véi tiéu chudn chét luong da ap dung. Viéc danh gia can
xem xét két qua cua tat ca cac thir nghiém (tat ca dir liéu thu duoc). Bat clr két
qua nao c6 nghi ngd (bat thuong) phai duge phén tich, tim hiéu nguyén nhan.
Toan bd quy trinh thr nghiém phai dugc kiém tra tuan theo hé thong quan 1y
chat luong ctia don vi (xem thém Phan 1, Khoan 2).

18.2. Khi xé4c dinh két qua c6 nghi ngo (két qua nam ngoai Khoang gidi
han (OOS) ¢6 nghi ngo), phai tién hanh ra soat lai tit ca cac giai doan cua quy
trinh thir nghiém boi nguoi quan 1y cung véi kiém nghiém vién hoic ky thuat
vién trudce khi tién hanh tha nghiém lai. Can thyc hién theo cac bude sau:
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a) Phai chiac chin rang kiém nghiém vién hodc k¥ thuat vién da ap dung
ding va tuan thu nghiém chinh quy trinh thir nghiém;

b) Kiém tra cac dir liéu gbc dé tim sai sot co thé xay ra;

¢) Kiém tra cac budc tinh toan sd liéu;

d) Kiém tra cac thiét bi da str dung c6 dugc thim dinh va hiéu chuan phu
hop; viéc ki€ém tra tinh phu hop ctia hé thong da dugc thuc hién va két qua dap
ung yéu cau;

e) Pam bao rang cac hoa chat, dung méi va cac chit chuan da sir dung 1a
phu hop;

f) Pam bao rang di sir dung ding cac dung cu thily tinh; va

g) Pam bao khong duoc loai bo cac mau da chuan bi cho dén khi viéc
Diéu tra tim nguyén nhan hoan tat.

18.3. Khi xac dinh dugc sai sot gdy ra mot két qua khac thuong thi két
qua d6 sé khong con gia tri va can tién hanh thir nghiém lai. Cac két qua nghi
ngd co thé loai bo chi khi khang dinh chac chan két qua d6 1a do mot sai sot da
duoc xac dinh gay nén. Doi khi két qua cua viéc Piéu tra khong c6 két luan cuéi
cung - khong xac dinh dugc chinh xac nguyén nhan, trong truong hop do can
kiém chimg bang cach tién hanh thir nghiém lai boi mot kiém nghiém vién khac
c6 kinh nghi€ém hon va thanh thao hon so véi kiém nghiém vién ban dau dbi voi
thir nghiém d6. Néu két qua thu dugc twong tu ¢ thé chimg to két qua cua Mau
thir ndm ngoai Khoang giéi han. Tuy nhién, cdn xac nhan thém bing mot
phuong phap khac di duoc tham dinh, néu cé.

18.4. Phéi c6 quy trinh (SOP) huéng dan viéc xir Iy doi voi ket qua thir
nghiém nam ngoai Khoang gidi han. SOP phai huéng dan cu thé vé so thur
nghiém lai cho phep (dua trén nguyén tac thong ké). Qua trinh xur 1y va két luan
phai duoc ghi lai. Trong truong hop xay ra sai sot, phai tién hanh cac hanh dong
khac phuc, bién phap phong ngtra va phai luu lai ho so.

18.5. Phai bao céo tat ca cac két qua riéng 1& (tat ca cac dir lidu thu
nghiém) cung véi tiéu chuan chap nhan.

18.6. Tt ca cac két luan phai ghi vao hd so kiém nghiém (xem Phén 3,
Khodan 15) béi kiém nghi€ém vién va dugc ngudi quan 1y ky xac nhan.

Bdo cdo két qud phén tich

18.7. Béo céo két qua phan tich 1a tong hop cac két qua thir nghiém va két
luan do1 véi mau dugce kiém nghiém. Bdo cdo két qua phan tich duoc:

a) Ban hanh boi phong kiém nghiém; va

b) Can ctr vao hd so kiém nghiém (xem Phan 3, Khoan 15).

18.8. Bit ky stra d6i nao cua Bao cdo kétoqué phan tich géc déu phai ban
hanh lai B4o cdo két qua phan tich méi da sura doi.
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18.9. Gidi han quy dinh trong Duge dién ¢6 tinh dén do khong dam bao
ctia phép do, kha nang tai 1ap va tiéu chuan chdp nhan ddi véi mot két qua phan
tich phai dugc xac dinh trude. Theo quy dinh cta cac Dugce dién hay quy dinh
clia co quan quan 1y duoc déu khong yéu ciu cung cip két qua kém theo do
khong ddm bido do md rong trong thir nghiém tuin thi. Tuy nhién, khi bdo cao
két qua céc thir nghiém dé Diéu tra, mic du voi Muyc dich chinh 1a dinh tinh mot
chat trong mau thir, c6 thé phai xac dinh ndng do cua chat do, trong trudng hop
d6 can u6c tinh 6 khong dam bao do.

18.10. B khong dam bao do co thé duoc ude tinh béng nhiéu cach, vi dy:

a) Tinh d6 khong dam bao do cho timg thanh Phan c6 lién quan dén quy
trinh phan tich (phuong phép bottom-up);

b) Udc tinh dua trén so liéu thAm dinh va cac biéu d6; va

¢) Udc tinh dua trén sd lidu thu dugc tir cac Chuong trinh thir nghiém
thanh thao va so sanh lién phong thi nghiém (phuong phap top-down).

Ly y: Tinh toan do khong dam bao do cu thé c¢6 thé tham khao cac
hudng dan (9, 10, 30, 31, 32).

Noi dung Bdo cdo két qud phan tich

18.11. Bao céo két qua phan tich phai ¢ cac thong tin sau:

a) S dang ky kiém nghiém ctia miu do phong thi nghiém ma hoa;
b) S6 phiéu phan tich do phong thi nghiém ma hoa;

¢) Tén va dia chi cia phong thi nghiém tién hanh thir nghiém;

d) Tén va dia chi ctia nguoi giri miu yéu cu thir nghiém;

e) Tén mau, mo ta va so 16 cia mau thir nghi¢m, néu co;

f) Tinh trang mau va Muc dich ctia thir nghiém;

g) Tham chiéu t6i tiéu chudn chat luong hodc quy trinh cu thé ap dung dé
thir nghiém mau (mau cho thir nghiém Piéu tra), bao gdm ca gidi han yéu cau;

h) Két qua hodc két qua kém theo d6 léch chuan (néu co) cua tit ca cac
thir nghiém da thyc hién;

i) Ban luan vé két qua thu duoc;

j) Két luan vé viéc mau co dat gidi han yéu ciu theo tiéu chuan chat luong
da thr hay khong, hodc do6i véi mau thir nghiém dé€ Dic€u tra, cac chat hay thanh
Phan duoc phat hi¢n;

k) Ngay két thic thir nghiém;

1) Chit ky ctia nguoi phu trach phong thi nghiém hodc ngudi co tham
quyeén;

m) Tén va dia chi ciia nha san xuét, va néu co thé, cia nha dong goi lai
va/hodc nha cung cap;
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n) Miu c6 dap Gng yéu cau hay khong;
0) Ngay nhan mau;
p) Ngay hét han hoic ngay kiém tra lai, néu co; va

q) Tuyén bd vé viéc khong dugc sao chép lai bao cao két qua phan tich
hodc bat cir Phan nao cua bao cdo két qua phan tich néu khong dugc su cho
phép cua phong thi nghiém.

19. Phiéu kiém nghiém

19.1. M6t phiéu kiém nghiém duoc ban hanh cho mdi 16 ciia mot chét hay
san pham va thuong c6 cac thong tin sau:

a) S dang ky kiém nghiém ctia mau;

b) Ngay nhan mau;

¢) Tén va dia chi cia phong thi nghiém tién hanh thir nghiém;
d) Tén va dia chi ctia ngudi giri mau yéu cau thir nghiém;

e) Tén mau, mo ta va sd 16 cia mau thir nghiém, néu co;

f) Tén va dia chi ciia nha san xuat, va néu c6 thé, cua nha dong goi lai
va/hoac nha cung cap;

g) Tiéu chuéan chat luong ap dung dé thir nghiém mau;

h) Két qua cua tat ca cac thir nghiém da thyc hién (két qua trung binh va
d6 1éch chudn, néu c6) va gi6i han yéu cau;

1) Két luan vé viéc mau c6 dat gid1 han yéu cau theo tiéu chuéin chit lugng
da thtr hay khong;

j) Ngay hét han hodc ngay kiém tra lai, néu 4p dung;
k) Ngay két thiic thir nghiém; va
_ ) Chir ky cua nguoi phu trach phong thi nghiém hodc nguoi co tham
quyen.

Luu y: Biéu mﬁuvphiég kiém nghiém da dugc thong qua boi Hoi dong
Chuyén gia vé Ti€u chuan chat lugng dugc pham ctia WHO tai cudc hop thir 36
3)

20. Miu hru

20.1. Phai luu mﬁy theo quy dinh hodc theo yéu cdu cua nguoi gui m?m
thtr nghiém. SO luong mau luu phai dam bao du dé tién hanh it nhat hai 1an kiém
nghi¢m lai. Mau luu phai dugc bao quan trong bao goi cudi cung cua no.

5.TRUNG TAM KIEM NGHIEM THUOC, MY PHAM, THU'C
PHAM LANG SON

I. Chirc nang nghiém vu cia Trung tam:
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1. Vi tri, chirc nang

Trung tim Kiém nghiém thudc, my pham, thuc pham tinh Lang Son (viét
tatla T rung tam) 1a don vi sy nghi¢p cong 1ap truc thudec So 'Y té Lang Son, c6
chirc ning tham muu gitp Giam dbc S¢ Y té trong viéc kiém tra, giam sat va
quan ly chat luong cac loai thudc, my pham thue phim c6 anh hudng tryc tiép
dén sirc khoé con ngudi duoc san xuat ton tri, luu hanh va st dung trén dia ban
tinh; chiu sy quan ly, chi dao truc tlep cia SO Y té Lang Son va sy quan 1y, chi
dao vé mat chuyén mon, nghiép vu cua Vién kiém nghi¢m thube Trung Uong,
Vién kiém nghi¢ém An toan v¢ sinh thuc phém Quéc gia.

Trung tam la don vi c6 tu cach phap nhan, c6 con dau riéng, co6 tru s¢ [am
viéc riéng va dugc mo tai khoan tai Kho bac Nha nuoc.

2. Nhiém vu

a) Kiém nghiém va nghién ctru kiém nghiém cac loai thuéc, my pham,
thure phém ké ca nguyén li€u, phu li¢u [am thudc, my phém, thuc phém qua cac
khau thu mua, san xudt, pha ché, bao quan, luu thong, su dung do cdc co sO san
xudt, kinh doanh thudc, my pham thue pham gui toi hodc 1dy mau trén dia ban
tinh dé kiém tra, giam sat chat luong.

b) Xay dung phuong phap kiém nghiém, chi dao va hudng dan vé mat ky
thuat, chuyén mon, nghiép vu kiém nghiém thudc, my pham, thuc pham cia céc
don vi hanh nghe dugc, my pham, thuc pham trén dia ban tinh.

c) T chuc nghién ciu, thim dinh céc tiéu chuan k§y thuét cip co so dé)i
vé6i thudc, my pham va thuc pham tham gia xay dyng tiéu chuan k§y thuat cap
Nha nudc vé thude, my pham, thuc pham theo su phan cong cua By Y té.
Hudng dan viée ap dung nhitng tiéu chuan ki thuat cho cac co s san xuét, kinh
doanh thubc, my pham, thuc pham & dia phuong, kiém tra, don doc viéc thuc
hién céc tiéu chuan k§ thuat do.

d) Béo c4o dinh ky vé tinh hinh chat luong thudc, my pham thue pham
trén dia ban tinh voi Giam dbc So Y té, tham muu cho Giam dbc S¢' Y té trong
viéc giai quyét nhitng tranh chap vé chét luong thube, my pham thie pham tai
dia phuong, tham gia giai quyét cac truong hop khiéu nai vé chat luong thudc,
my pham, thuc pham thudc linh vuc chuyén mon kiém nghi¢m; tham gia vao
viéc kiém tra thuc hién céc quy ché, ché do chuyén mon vé thudc, my phém,
thwc pham.

d) Nghién ctu khoa hoc nham thac day cac mit hoat dong cua cong tac
kiém soat, kiém nghiém ¢ dia phuong va phuc vu cho y€u cau nang cao chét
luong thudc, my pham, thuc pham.

e) Pao tao, boi dudng can bd chuyén khoa kiém nghiém va tham gia, phdi
hop dao tao hoc sinh, sinh vién céac trudong cao dang, dai hoc, can bo duoc ¢ dia
phuong.

g) Quan 1y to chuc, can bd, cong chirc, vién chirc va tai san dugc giao
theo diing quy dinh cua Nha nudec.
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h) Thuc hién cac nhiém vu khac do Giam dbc S Y té, Vién Kiém nghiém
thubc Trung uong, Vién Kiém nghiém An toan vé sinh thie pham Qudc gia giao.

II. Mt s6 Thi tuc, quy trinh chuyén mén ap dung tai Trung tim
Kiém nghi¢m thuoc, my pham, thwe pham Lang Son.

(1) Thii tuc Quin 1y va Kkiém sodt miu thir nghiém

1. Muc dich:

Quy dinh cach thtirc nhan mau, ban giao mau, luu mau va quan 1y mau
trong ki€ém nghiém do6i v&i1 nguoi nhan mau, lvu mau va nhitng nguoi co lién
quan.

2. Pham vi ap dung:

Ap dung cho tat ca cac phong thir nghiém va cac phong chirc ning c6 lién
quan cua KNLS.

3. Tai liéu tham chiéu:
- ISO/IEC 17025 muc 7.4 Xt 1y ddi tugng thir nghiém hodc hiéu chuén;
- S tay chét luong, 7.4 Xu ly dbi tuong thur nghiém hodc hi¢u chuén;

- Nguyén ,téc, tidu chuép Thyc hanh tot phong kiém nghiém dugc pham
cua To chl’rg Y té The gi61, Phan 3 muc 14. Nhan mau (ng’c ban hanh kem theo
Thong tw so 04/2018/TT-BYT, ngay 09/02/2018 cua Bo Y té).

4. Trach nhiém:

Tt ca cac phong thir nghiém ctia KNLS va nhitng nguoi ¢6 lién quan phai
thuc hién cac qui dinh cta thu tuc nay.

5. Thuat ngir va gidi thich:

- Quan 1y mau thtr nghiém la qua trinh nhan mau, ban giao mau va quan
1y mau luu trong ki€ém nghi¢m.

- KNLS: Trung tdm kiém nghiém Thubc, My pham, Thuc pham Lang
Son;

- PTN: Phong thi nghi¢m;

- PKH-TH: Phong Ké hoach-Tong hop.
6. NOi dung:
6.1. Nhan miu:
6.1.1 Mdu dén:
Mau dén c6 hai loai:

- Mau Lay: Maflu do KNLS lay kiém tra trén thi truong hay ctng phdi hop
v6i Thanh tra dugce lay mau.

- M§u~gfri: Mau do khach hang guri gépl mau gui téi dé,kiér,n nghi¢m hoac
phan tich, mau gui t&1 dé tham dinh ti€u chuan phuc vu cho cap s6 dang ky.
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a) Poi véi mau ldy:

- Cén bd ldy mau phai thuc hién theo ding nhing qui dinh di duoc néu
trong thu tuc lay mau KNLS/TT.73.01 va Thong tu lay mau thude d€ xac dinh
chat lugng cua B Y té. Sau do, chuyén toan bo mau lay va bién ban lay mau
cho can by nhan mau cua PKH-TH.

b) Déi véi mau giki:
Chi c6 can bd cua b phan nhan mau cua PKH-TH méi duge nhan mau
gtri va thuc hién cac budce theo diing qui dinh tai muc 6.1.2 cia Thu tuc nay.

6.1.2 Tiép nhdn miu:

- T ié'p nhdn mau gui de kiéem nghiém hodc phan tich: Can bd nhan mau
cia PKH-TH phai kiém tra mau (s6 10, s6 lugng c6 du kiém nghiém va luu
khong). Gidy gioi thidu ciia co quan c6 mau yéu cau kiém nghiém va dbi chiéu
v6i danh muc cac phép thir cia KNLS ciing nhu trao d6i v6i cac phong thir
nghiém dé quyét dinh tiép nhan hay tir chéi, hodc tiép nhan c6 diéu kién. Néu
duoc nhan, can bo nhan mau phai 1d8p bién ban nhan mau gui theo Biéu mau
KNLS/BM.74.01.01;

- Tiép nhdn lndNu do KNLS ldy: Can b6 di ldy mau chuyénqtoém, bd mau lafly
V? bién béu} léy~m€1u cho can by nhan mau cua PKH-TH vao s6 xuat nhap mau
lay theo biéu mau KNLS/BM.74.01.03;

- Truée khi nhan mau, can by nhan mau ki€ém tra mau theo cac yéu cau
sau:

+ Tinh trang niém phong ctia mAau, tinh trang bao bi va nhin c6 ghi day du
cac thong tin can thiét theo yéu cau trong Phiéu kiém nghiém mau nhu: tén san
pham, noi san xuat, nha phan phdi (néu c6) c¢& mau, nong do, ham luong, s6
kiém soat, s6 dang ky, han dung, diéu kién bao quan...

- Trudng hop mau kiém nghiém duoc gui dén nhung chwa c6 vin ban yéu
cau kiém nghiém hoac tiéu chuan kiém tra chat lugng, mau nay sé& duoc bao
quan tai PKH-TH & diéu kién thich hop véi ban chat ctia mau va ghi 1d miu chd
bd sung tai liéu.

- Néu cac tai liéu lién quan dén mau gii dén trudec mau kiém nghiém thi
nhirng tai lidu ndy cling dugc ghi vao sd dé theo doi.

- Truong hop mau duoc giri qua dudng buu dién, can bd nhan mau phai
ki€m tra ni€ém phong va cac tha tuc qui dinh, néu c¢6 van dé khong binh thuong
hodc chua 0 thi b4do céo lanh dao va xin y kién giai quyét, sau do6 thong bao cho
noi gui mau.

6.1.3. Ma hod mdu:

- Néu dugc tiép nhan, miu s& duge ma hod va vao sd nhan miu theo Biéu
mau sO xuat nhap mau giri KNLS/BM.74.01.02 (d6i véi mau giki) va Biéu mau
sO xuat nhap mau 1ay KNLS/BM.74.01.03 (doi véi mau ldy). Mau duge ma hoa
theo nguyén tic sau:



69

+ Mau giri: MG.XX.YYYY, trong d6: MG 1a viét tat ciia mau giri; XX la
hai s0 cuoi cia nam, ¥YYYY 1a s0 thtr ty mau trong nam bat dau tur 01.

+ Mau ldy: ML.XX.YYYY, trong d6: ML 1a viét tit cia mau lay; XX la
hai s0 cudi cia nam, YYYY 1a s6 thr ty mau trong nam bat dau tur O1.

+ Mau giri nghién ciru: MG.NCXX.YYYY, trong d6: MG 1a viét tit cia
mau gui; NG 1a viét tat cia chitr nghién ctru, XX 1a hai s6 cuoi cua ndm, YYYY la
sO thtr tu mau trong ndm bat dau tur 01.

- MAu sau khi dugc ma hoé dugc chia thanh hai phan: Mot phan dugc luu
tai phong luu mau cua KNLS va phan con lai chuyén cho phong thu nghiém.
Cht y mau lvu va mau kiém nghiém moi loai phai du cho ba lan thur nghiém.

- C4n bd nhan mau cuia cic phong thir nghiém phai ghi day du cac thong
tin theo y€u cau cua cac bi€u mau phi€u ki€ém nghiém mau lay, tham dinh tiéu
chuan chat lugng va phiéu ki€ém nghi¢m mau gt ....

- Can bo nhan miu cua cac phong thir nghiém phai ky vao so xué} mau
KNLS/BM.74.01.06 cia PKH-TH la da nhan mau. Sau d6 phai ghi vao s6 theo
dd1 mau cua phong minh dé quan ly.

- Trong truong hop mau phai thyc hién & nhleu phong thir nghiém khac
nhau, thi cdn bd nhan mau ¢ PKH-TH phai chia mau, chuyén mau kém theo hd
s0 va phiéu kiém nghiém cho cac phong thir nghiém.

6.2. Ban giao miu va tra két qua:
6.2.1. Ban giao méu cho cic PTN:

Mau sau khi mé hoa dugc chia thanh 2 phan bang nhau, moi phan can co
lugng mau du cho 03 lan thir nghiém va sé ma hoa mau giéng nhau dé theo doi
va ghi vao s6 xuat mau theo KNLS/BM. 74.01.06:

+ Mot phan dé luu tai phong luu mau ciia KNLS;
+ Mot phan kém theo mot trong céc loai phiéu:

Hb so kiém nghiém: KNLS/BM.78.01.01, Phiéu kiém nghiém (Bdn thdo):
KNLS/BM.78.01.02, hd so kiém nghiém thtr giéi han nhiém khuén:
KNLS/BM.78.01.04, theo mau qui dinh va chuyén cho céac phong thir nghiém.
Trong truong hop mau phai thyc hién & nhleu phong thu nghiém khac nhau thi
can bd nhan mau cuia PKH-TH sé& chia miu va chuyén mau kém theo ho so kiém
nghi¢m nhu trén cho céc phong thir nghiém.

- Méu giao cho cic PTN ghi day du cac thong tin va ngdy giao vao sb
xuat, nhap mau c6 chit ky can bd nhan mau cua phong thtr nghiém.

- Truong hop mau yéu cau kiém nghiém nhanh, can b4 nhén mau cia
PKH-TH can ghi 5 thoi diém nhén va chuyen mau dén phong thir nghiém, dong
thot yéu cau phong thir nghiém tién hanh kiém nghiém trong thdi gian sém nhat
c6 thé.
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- Khi kiém tra thay luong mau khong dii dé thuc hién viéc phan tich kiém
nghiém, can bd nhan mau cua PTN yéu cau can bd giao mau cia PKH-TH bo
sung thém mau du kiém nghiém deé két ludn chat lugng.

6.2.2. Trd két qud kiém nghigm:

Két qua kiém nghiém sau khi cac phong thtr nghiém kiém nghiém xong
dugc tra cho b phan tiép nhan mau cua PKH-TH, can bo nhan két qua vao )
xuat, nhdp mau va ghi ngay thang nhan két qua c6 chir ky ciia can bd nhan két
qua cua PKH-TH;

6.3. Lwu mau:

- Phong luu mau: La mot phong kin ctra khod chic chan va duoc lap dat
cac thiét b1 ddm bao 6n dinh nhi¢t do, d§ am va anh sang theo qui dinh.

- Mau luu 1a mAu dugce chia ra tir mau kiém nghiém & trén (c6 cuing nguén
gbc, s6 16 va ¢ mau voi miu kiém nghiém), duge niém phong va bao quan
trong phong luu mau cia KNLS theo diing diéu kién qui dinh. Mau luu sé duoc
phan tich lai trong trudng hop cé tranh chap vé két qua kiém nghiém.

- Nguoi quan ly mﬁu luu phai theo doi mau luu theo Biéu mau
KNLS/BM.74.01.02 va Bi€u mau KNLS/BM.74.01.03, KNLS/BM.74.01.08 chi
¥ ghi 0 s0 lugng mau luu.

- MAu luu duogc sap xép theo thir tu timg thang, qui. Mau liy va mau giri
dé riéng c6 khoa can than, tat ca dé trong phong luu miu dung qui dinh vé nhiét
do, do 4m, anh sang ...

- Thot gian luu mau khong dugce dudi 2 nam ké tir ngay ldy mAu hodc co
s glri mau toi. Khi hét thoi gian luu, can b quan ly mau luu lap phiéu kién
nghi huy méu luu theo biéu mau KNLS/BM.74.01.04 trinh 1anh dao KNLS xin
thanh 1ap hoi dong huy miu theo qui ché. Khi tién hanh huy miu phai lap bién
ban huy miu theo KNLS/BM.74.01.05.

(2) Huéng din pha ché va kiém tra méi truweong nudi ciy vi sinh
1. Muc dich:

Nhim huong dan cach pha ché, kiém tra chét luong cac loai moi truong
nudi cay vi sinh vat, ddm bao chat lugng moi truong dung trong cac phép thir vi
sinh vat.

2. Pham vi ap dung:

Ap dung tai KNLS trong viéc pha ché, kiém tra moi truong nudi cay dé
ki€ém tra chat lugng mau thur voi céc chi ti€u vi sinh vat.

3. Tai liéu tham chiéu:

- AGL04 (Yéu cau bd sung dé cong nhan cic phong thir nghiém linh vuc
sinh - BOA), AGL09; ISO/IEC 17025:2017 (Muc 6.4).

- Dugc dién Viét Nam V, phu luc 13.
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- Kiém nghiém thudc (PH Duoc Ha Noi - 2003).

- Phuong phap phén tich vi sinh vét trong nudc, thuc pham va my pham
(Tran Linh Thudc - NXB Gido duc 2007).

4. Trach nhiém:

KNV, KTV phong kiém nghiém Duoc 1y - Vi sinh va can b6 dugc phan
cong chiu trach nhiém thuc hién theo huéng dan nay.

5. Thuat ngir va gidi thich:

- KNLS: Trung tam Kiém nghi¢m Thubc, My phém, Thuc phém Lang
Son.

- KNV, KTV: Kiém nghi¢m vién, k¥ thuat vién.

6. NOi dung:

Moi trudng nudi cdy vi sinh can chtra‘déy du cac thanh phan vé nguén
carbon, dam, khoang da lugng, vi luong ... can thiét cho sy bién dudng ve vat
chat, nang luong cua doi tugng vi sinh vat can quan tam. Moi truong co6 thé
duoc phan t}lélnh cac loai khac nhau theo ban chat ctia thanh phan méi truong,
theo tinh chat vat ly hay cong dung ctia moi truong.

Ca'lnqcﬁ: thuc té st dur}g tai don vi, d6i voi méi truong dong kho dang
thuong pham, trinh tu pha ché moi truong nhu sau:

6.1. Chudn bi dung cu va héa chit

- Thuong dung la binh nén hodc binh cau bang thily tinh c6 dung tich gip
do1 thé tich méi trudong.

- Cac dung cu phai duoc xir Iy sach, kho, khong 1an tap chit khac.

- Hoa chat dung pha ché phai tinh khiét, kho, khong von cuc, khong doi
mau.

6.2. Can dong

- Phai can dung, chinh xac moi truong kho, hoa chat ’dé pha ché theo cong
thirc nha san xuat dua ra, dac biét cac hoa chat gay e ché cho vi khuan (mu6i
mat, selenit....) thi phai dung can c6 do chinh xac dén miligram.

- Luu y: Dé tranh nham 1an, bo sét, mdi khi can xong loai nao thi dé riéng
loai d6 sang mot bén.

6.3. Hoa tan

- Néu khong c6 chi dan riéng, phai ding nudc cat hodc nudc khir khoang
dé pha ché. Tuy theo tinh chat cua hoa chat ma co6 thé hoa tan néng hoac lanh.
Moi truong khong co thach chi can hoa tan trong nudc lanh hodc nong nhe sao
cho moi truong dugce pha ché tan hoan toan.

Néu méi truong c6 thach hodc gelatin thi phai dun noéng dé hoa tan hoan
toan va khong con cac ti€u phan thach dinh dudng bam trén thanh binh.
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Chut y: Moi méi trudng déu dé hong néu dun néng qua murc can thiét.

- Truong hgp moi truong chira thanh phan khong tan trong nudc, can dam
bao cac thanh phan dugc phan tan déng déu trong moi truong va do duc ctia moi
truong 12 dong nhat.

6.4. Diéu chinh pH ciia méi truong

- Mi loai vi khuén chi phat trién & mot do pH nhét dinh, vi vay, khi pha
ché moi truong phai di€u chinh té1 pH thich hop.

- Thong thuong, moi truong duge pha ché tir méi truong dong kho co gia

trj pH thich hop. Viéc kiém tra, diéu chinh  pH cua méi truong khi can dugc tién

hanh ¢ nhiét d6 khoang 45- 500(; dé pH cudi cung ctia moi truong sau khi hap va
khi ngui khong bi thay doi nhiéu.

- Piéu chinh pH cta moéi truong khi can bang dung dich NaOH 10-12%
hodac HCI 10-12%.

6.5. Lam trong, sang moi truong

- Mbi truong phai duoc 1am trong, sang dé dé& quan sat su phét trién cua vi
khuan.

- Céac phuong phap lam trong, sdng moi truong:
+ Déi véi méi treong Iong: Loc qua vai min hodc gidy loc.

+ Phwong phdp lam sdng mau la: Mot s6 méi truong ¢ mau sam co thé
dung than hoat tinh dé loai mau. Ty theo méi truong sim mau nhiéu hay it ma
c6 thé dung tir 5 dén 10g than hoat tinh cho 1 lit méi trudng, dun soi 10 phat rdi
loc qua gidy loc hodc vai day.

6.6. Déng ong moi truong

- Khi can va tily theo yéu cau st dung ma c6 thé dong dng méi trudng vao
ong tube 12mm, 16mm, 18mm, lo hodc binh cau thich hop.

- Dung cu dé dong méi truong co thé 1a phéu cé voi cao su. Cac dung cu
déng moi truong phai sach va vo trung. Khi dong cha v khong dé moi truong
dinh vao miéng 6ng hoac lo.

6.7. Khwr trung moi truong

- Phai khur trung ngay sau khi dong vao éng hodc binh, vi né}l dé 1au gap
nhiét do thich hop céc tap trung s€ phat trién lam anh huéng dén chat lugng méi
truong.

- Trur khi c6 nhitng chi dan riéng ddi vai loai moi truong dac biét, cac moi
truong thong thuong duge khir trung & 121°C trong 15 phiit hogc 110°C trong 30
phat. Néu binh moi trudong trén 1 lit thi khi trang ¢ 121°C trong 20 phut.

- Cac mdi truong co ure, hyposulfit dé bi phan hity béi nhiét o cao phai

khur trung bang phuong phap Tanh-dan (Tyndan) 2 ngay & nhiét do 65°C hodc
85°C. Ngay dau la 1h, ngay hom sau 30 phit.
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- Cac mdi trudong co trimg hoic huyét thanh thi khir tring & nhiét do 70-
80°C.

- Sau khi khur trung va ap_ suat trong ndi hip giam xudng bang khong (0)
thi chuyén méi truong ra khoi nodi hap, khong nén dé moi truong ham nong lau,
cang khong dugc dé moi trudong qua dém trong ndi hap, dé tranh 1am moéi trudng
s& bi sAm mau va kém chat luong.

6.8. Do dia méi trwong

- Cac moi truong can do dia thi sau khi hap khir tring, dé ngudi toi
khodng 45-50"C roi do dia, khong d6 dia khi mdi truong nong trén 50°C dé tranh
hoi nudc dong trén mat nap hdp long.

- Trude khi rét moi truong ra dia, phai quay tron binh méi truong dé tron
déu.

- Céc bot khi trén mit méi trudng duge pha bang cach ding mot ngon dén
ga lia nhe trén mat bot khi hodc dung dau pipet da dot nong cham vao bot khi.

- Néu bé mit dia méi trudng u6t thi phai lam kho trong ti am O nhiét do
30-40°C trong 20-30 phut trudce khi cay.
6.9. Kiém tra déi véi cdc dia thach dé sin
- Thoi gian d3 do, thoi han st dung khuyén céo.
- Mau sdc dia thach: Moi truong thach trén dia phai c6 mau sic nhu mé ta
ban dau.
- Khéng dung cac dia thach c6 nhirng tiéu phan la hodc bot khi, co thé 1am
sai I¢ch két qua thtr nghiém.
- Pia thach khong duoc qua lanh khi sir dung (khi can, nén dé dia thach ¢
nhiét do phong khoang 1 gi¢ trude khi st dung).
(3) Huéng din kiém tra giéi han vi sinh
1. Muc dich:
Huéng dan chi tiét viéc kiém tra cac chi tiéu yéu cau doi voi khu vye thir
nghiém phai kiém soat khong khi dé dam bao di€u kién thyc hién thtr nghiém tai
phong Dugc ly-Vi sinh.

2. Pham vi ap dung:

Phong Dugc 1y - Vi sinh va cac can bd lién quan cta Trung tim Kiém
nghiém thuoc, my pham, thuc pham Lang Son.

3. Trach nhiém:

Céc can bg co lién quan khi tién hanh kiém tra gidi1 han vi sinh phai thuc
hién ding theo hudng dan nay va céc tai li€u c6 1ién quan.

4. Tai liéu tham chiéu:
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- Yéu cau chung vé ning luc ddi voi cac phong thir nghiém va hiéu chuan
(ISO/IEC 17025).

- S6 tay chét lugng - muc 6.3. Co sé vat chit va diéu kién moi truong.

-DbVNIV, V.

5. Noi dung:

5.1. Chuan bi

5.1.1. Ap dung:

- Phong tién vo trung, phong vo trung.

- Kiém tra dinh ky 1 tuan/lan néu c6 hoat dong thir nghiém.

5.1.2. Thoi diém ldy méu:

Sau khi vé sinh phong pha ché méi truong, phong vo tring, ta cay.....
theo KNLS/HD.63.01.

5.1.3. Chudn bi:

- Tt ca dung cu déu phai dam bao d6 vo khuan theo KNLS/HD.63.01.

- Dia petri duoc tiét trung & 180°C/2gio

- Moi truong thach thuong: DDVN IV Phu luc 13.6, PL-261

- Moi truong thach Sabouraud: DDVN IV Phu luc 13.6, PL-260

Céac moi trudong duge hép tiét tring & 121°C/15phat

* Chuér} bi dia moi truong: dé nhi¢t do moi truong xudng khoang 45-
50°C, trong diéu kién vo khuan, phan phoi moi truong vao cac dia petri, moi dia
petri duong kinh 9,0 cm d6 15 - 20 ml, mo6i dia petri duong kinh 5,5 cm d6 8-10
ml. D& méi truong trong dia dong lai ¢ nhiét do phong. Goi kin. Dem u dia
thach chtra moi truong vi khuan ¢ 30-35°C/48h, chira mdi trudong vi nam o 20-
25°C/48-72h. Sau thoi gian 1, loai bo nhiing dia c6 vi sinh vat phat trién. Gitr lai
cac dia khong c6 vi sinh vat phat trién d€ ki€m tra sy nhi€ém khuan khong khi
trong phong pha ché moi truong, phong vo trung va tu cay.

5.2. Quy trinh kiém tra:

5.2.1. Kiém tra mat do vi sinh vat khong khi

Kiém tra mirc d6 nhidm vi sinh vat khong khi trong phong va ti cdy vo
trung.

- Tan sudt kiém tra: nén kiém tra it nhat 1 tuan/lan néu c6 hoat dong thu
nghiém.

- Cdch tién hanh: ’

+ bat cac (3 - 5) dia thach tai cac vi tri khac nhau khap trong phong thi
nghiém hodc tu cay vo trung. ,

+ M6 nap dia can than, sau 15 phat day nap dia dem u ¢ nhiét do nhu sau:

+ Cac dia phoi ra dugc dong lai sau 15 phut.
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+ U & 35 + 2°C/48 + 2h (thach thuong), i 25°C £ 1°C/5 - 7 ngay (thach
Sabouraud).

+ Sau thoi gian 1, dém cac khuan lac trén cac dia thach va ghi nhan két
qua.

- Tiéu chudn danh gid:

+ Pbi v4i phong thi nghiém: néu cac dia thach thu dugc c¢6 moc nhiéu
hon 15 khuén lac (CFU) thi chat lugng vi sinh ctia khong khi 1a khong phu hop
dé tién hanh phan tich trong phong thi nghiém.

+ Pbi véi ti cdy vo tring: néu céac dia thach thu duoc c6 moc nhiéu hon 1
khuan lac (CFU) thi chat lugng vi sinh cua khong khi 1a khéng phu hop dé tién
hanh phan tich. o

Trwdng hep qui doi s6 CFU/m3 khéng khi thi mat dd vi sinh khéng khi duoc tinh theo
cbng thirc sau:

Nx 100x 100

N
s = kx ¢

Trong d6: Ns: CFU/m’ khong khi
N: CFU/dia dém duoc
k: hé s6 qui do6i, 5 phiat k = 1
¢: duong kinh hop long
o Tiéu chuan danh gia (Quy dinh sb luong vi sinh vat trong 1m3
khong khi):
- Phong vo trung: < 100
- Tu cdy vo tring: < 1
- Phong pha ché moéi truong: < 500
5.2.2. Kiém tra mat d¢ vi sinh vat bé mat

Kiém tra mac d6 nhidm vi sinh trén bé mit cua cic ban cdy, ti cdy vo
trung, may moc, tudong, trang thiét bi.

- Tan sudt kiém tra: nén kiém tra it nhat 1 tuan/lan néu c6 hoat dong thu
nghi¢m.

- Tiéu chudn danh gid: <25 CFU/25 cm?,

- Phuong phap ap thach truec tiep

+ Trong phuong phép ndy, dung mot dia thach dé ap thang vao bé mit can
kiém tra khodng 10 gidy, vai lyc de twong duong véi lyc cua 500g.

+ Pay dia thach lai, dem u & 35°C/48 £ 2h (thach thuong), u 25°C +
1°C/5 - 7 ngay (thach Sabouraud).

+ Sir dung méi truong thach nao 13 tuy thudc d6i twong vi sinh vat can
kiém tra (thach thuong cho vi khuan/ Sabouraud cho nim men — ndm mdc).

+ Pém cac khuan lac trén dia petri va bao cdo s6 lugng khuan lac trén 7 —
10cm? hodc 25¢m? bé mait kiém tra.
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5.3. Bao cdo va danh gia két qua

- Két qua dugc bao cio theo biéu mau Phiéu kiém tra giéi han vi sinh
KNLS/BM.53.02.01

- Nhan vién dugc phan cong giam sat phong sach co trach nhiém ghi cheép
lai tat ca cac két qua ghi nhan duogc va cé sy xem xét va xac nhan cua truong
phong thi nghiém.

- Két qua luu tai phong thir nghiém it nhat 13 02 nam.
- Néu két qua vuot qua gioi han cho phép, can phai hop va thao luan tai
phong thtr nghiém dé c6 hudng giai quyét.

(4) Quy trinh thir gié¢i han nhiém khuin trong thudc
1. Muc dich:

Quy trinh nay dugc sir dung nham danh gia sO luong vi khuan hiéu khi, vi
nam (nam moc nam men) c¢6 kha nang song lai duoc va phat hién cac vi khuan
chi diém y té c6 trong thudc.

2. Pham vi ap dung:

Quy trinh nay dugc ap dung dé xac dinh giéi han nhiém khuan d6i voi
thudc tai1 KNLS.

3. Tai liéu tham chiéu:
- Duoc dién Viét Nam IV, V.

- Huéng dan pha ché va kiém tra chat lugng méi truong nudi cdy vi sinh
vat KNLS/HD.64.20; Bao cao két qua thir nghiém KNLS/TT.78.01.

4. Trach nhiém:

Cac Truong PTN, cac kiém nghiém vién, k¥ thuat vién thuc hién cac hoat
dong thtr nghiém xac dinh gidi han nhi€ém khuan trong thudc co trach nhi¢m
tuan thu quy trinh nay.

5. Thuat ngir va gidi thich:
- PTN: Phong thi nghi¢m.

- KNLS: Trung tdm kiém nghiém Thudc, M§ pham, Thuc phim Lang
Son.

- DDVN: Dugc dién Viét Nam.
6. Noi dung:
6.1. Mbi trudmg, dung dich pha lodng, thudc thir, chiing vi sinh vat

Moi truong nudi cdy duoc sir dung tai KNLS 1a cac loai méi trudng kho
do cac hang san xuat moi truong vi sinh vat cung cap.

Cac mdi trudng dugc pha ché thudng phai hap tiét khuan bang ndi hap o
nhiét do 121 °C trong 15 phut, trtr khi c6 nhiing chi dan riéng doi véi loai moi
truong dac biét. Nudc dung dé pha ché mdi trudng phai tinh khiét.
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6.1.1. Moi trwong, dung dich pha lodng

Céc loai moi truong su dung trong thir giéi han vi sinh vat, cach pha ché
tham khao trong DDVN V, phu luc 13.6 va tai liéu ndéi bd KNLS/HD.64.20.

- M1 truong nuoi cay vi khuan hiéu khi: Casein soybean agar hodac moi
truong tuong duong.

- M61 truong nudi cdy vi nam: Sabouraud dextrose agar hodc moi truong
tuong duong.

- M6t s6 dung dich pha lodng:
+ Dung dich pepton %o

Pepton 1,0g
Nudc 1000ml
+ Dung dich Natri clorid 9%o
Natri clorid 9,0g
Nudc 1000ml
+ Dung dich dém phosphat pH 7,2
Kali dihydrophosphat 34,0g
Nudce 1000ml

Hoa tan 34,0 g Kali dihydrophosphat trong 500 ml nuéc trong binh dinh
mirc 100,0ml, diéu chinh téi pH 7,2 + 0,1 bang dung dich natri hydroxyd 2%.
Thém Nudce t6i vach. Tron déu, phan chia vao cac binh dung tich thich hop. Khi
dung hoa lodng nudc theo ty 16 1:800 va hap tiét khuan.

+ Dung dich dém pH 7,4
Kali dihydrophosphat 0,6g
Dinatri hydrophosphat 6,4g
Natri clorid 5,85¢g
Nudc 1000ml

pH sau khi tiét khuan: 7,4 + 0,1.
Méi truong va dung moi pha loang phai duoc hap & 121°C trong 15 phut,
trir khi c6 chi dan riéng.
6.1.2. Thuéc thi
- Bot thuée nhudm gram:
+ Dung dich tim tinh thé
2,0g tim két tinh hoa tan trong 20 ml etanol 95%

0,8g amoni oxalat hoa tan trong 80 ml Nudc
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Tron hai dich noi trén lai véi nhau, gitr 48 gio roi loc. Bao quan trong lo
toi, st dung trong 3 thang.
+ Dung dich iod

Hoa tan 1,0g Tod va 2,0g kali iodid trong 3-5ml Nudc, khudy cho tan hét,
thém Nudc vira du 300ml, bao quén trong 1o toi.

+ Dung dich Safranin

Safranin 0,25¢
Cbdn 95° 10ml
Nudc 90ml

Hoa tan 0,25g safanin V2‘10’ 10ml ¢on 95°, khuéy cho tan hét, thém Nudc
vira du 90ml, bao quan trong Ig toi.

C6 thé sir dung b thuéc nhuém gram cé san thay cho dung dich tim tinh
the, dung dich iod, dung dich safrain o trén.

- Con 95°, Ethanol tuyét doi.

- Nudc oxy gia 3-10%.

- Thubc thir Ehrlich Kovacs:
Para-dimethyl amino benzaldehyd S g
Con amylic 75 ml
Acid hydroclorid 25 ml

Hoa tan para — dimethyl amino benzaldehyd trong con amylic sau d6
thém tung giot acid hydrocloric Chi pha trudc khi dung, bdo quan & nhiét do
lanh.

- Dung dich N,N-dimethyl-phenylen diamin dihydroclorid 1% pha trong
nudc, chi pha trude khi st dung.

- Céc thudc thu dung trong cac kit: NIT1, NIT2, VP1, VP2, JAMES,
TDA,ZYM A, ZYM B.

6.1.3. Chung vi sinh vit
Céc ching vi sinh vat ¢ thé dugc sir dung cho phép thir gom:
Staphylococcus aureus,
Pseudomonas aeruginosa,
Salmonella,
Escherichia coli,
Candida albicans

6.2. Thiét bi
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- Cac thiét bi phai dap ung cac yéu cau ky thuat cia phép thu, dat tiéu
chuan ISO/IEC 17025.
- Nbi hap tiét tring.
- T 4m céc loai.
- Tt sdy céc loai.
- T an toan sinh hoc cap 2, ta cdy vi sinh.
- Can phan tich, can ki thuat.
- May lic Voltex, may lic co hoc.
- Kinh hién vi.
- Phéu loc va binh htng.
- Mang loc kich thudce 0,45um.
- Bom hut chan khong.
- Panh, kep, kéo, éng nghiém, dia thuy tinh ...
6.3. Quy trinh
Thir nghiém duoc tién hanh trong diéu ki¢n v6 khuan. Trong khi tién hanh
thtr nghiém, chi y khong dua chat khu khuan vao mau thu. Mau thir nghiém
dugc loai bo bao bi thir cap, tiét trung bao bi so cap bang con 70°, dit vao hop
chuyén dung va di chuyén qua pass box vao khu vuc thir nghiém theo so dd
duong di ctia mau.
6.3.1. Chudn bi méu, tao dung dich, huyén phi
- Bdi vé6i ché pham tan trong nudc hodc c6 thé phan tan déu trong nude:
Can 10g mau hodc 1ay 10ml chérv pham, thém dung dich dém phosphat pH
7,2 hodc dung dich Natri clorid 9%o d€ thu dugc hon dich c¢6 d6 pha loang 10"
( hon hop X). Tiép tuc pha lodng bang dung dich dém phosphat pH 7,2 hoac
dung dich Natri clorid 9%o dén do pha lodang 102,107...
—’Déi v6i ché pham khong thé hoa 13n trong nudc nhu dau, kem, hoic
sap, ché pham nguyén li¢u tho:
Can 10g ché pham, thém polysorbat 80 v6 trung hodc cac chat hoat dong
bé mit khong c6 kha ning trc ché vi sinh vat khac véi mot lugng khong qua 2
khéi lugng chg pham dem thi. Dung phuong phap khudy tron co hoc hoic dong
thoi lam am bang nhiét nhung khong dugc vugt qua 40°C, trong trudng hop dac
biét c6 thé lam am hon nhung khong qua 4§°C, thém dung dich dém phosphat
pH 7,2 hoac dung dich Natri cloric~9%o, khuay trff)n ky dé thu duqc‘ hon dich hay
huyén phu ¢ do pha lodng 10" ( hon hop X). Tiép tuc pha loang bang dung dich
dém phosphat pH 7,2 hodc dung dich Natri clorid 9%o dén do pha lodng 107,107,
Trong truong hop can thiét dé tang cuong tinh tan cua mau co6 thé sir dung dung
dich pha c6 bo sung thém tween 80 v&i nong do 1-5%.
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- Péi v6i ché pham dang miéng dan, dang nguyén liéu tho (Khan udt,
gidy lau):

Dung kep vo tring loai bé bao bi ngoai ctia 10 don vi dong goi, chuyén
10 don vi kiém tra vao binh nén da c6 sdn 500ml dung dich dém phosphat pH
7,2 hoac dung dich Natri clorid 9%o.. C6 thém polysorbat 80 va hoac lecithin véi
ti 1¢ tr 0,1-1%.

- Déi voi ché pham ¢ dang khi dung - 16ng:

Lam lanh binh dé cac khi hoa 16ng r6i mé nap dé 1dy mot luong thich hop
mang tht (khoang 3-10ml).

6.3.2. Pém sé lwong vi khudn hiéu khi

DPdi véi ché phém hoa tan té‘g hoa}c tao thanh dung dich hoi duc, dung
phuong phap dia thach. Con cac ché pham khac dung phuong phap hoa loang
trong ong nghi¢m hodc phuong phap phu hop khac.

Hoa tan hodc 1am nhil hoa 10 g hodc 10 ml ché pham vira da trong 100 ml
dung dich dém phosphat pH 7,2 hodc trong 100 ml Natri clorid 9%, dé dugc
dung dich ché pham c6 d6 pha lodng ¢ ty 1& 1/10. Dbi v6i nhitng ché pham dang
nhay khong thé iy chinh xac bang pipet & ty 18 1/10, ¢ thé pha lodng tiép dé
1y dugc chinh xé4c, nghia 13 c6 thé pha lodng dén ty 1¢ 1/50 hodc 1/100 v.v..

Thyc hién thir nghiém phat hién chat trc ché trude khi xac dinh tong sd vi
khuan hiéu khi. Ché pham d3 pha lodng phai cho ngay vao moi truong nudi cay
ma khong duge dé qua 1 gio. Tuy ting dang bao ché va thanh phan ché pham
ma chon mdt trong hai phuong phap: Phuong phép dia thach hoac phuong phap
mang loc.

6.3.2.1. Phuwong phap dia thach
Ap dung cho cac mau thir khong chira khang sinh va chét e ché.

Hoa loang ché p’hém sao cho khi cdy 1 ml dich ché phérq vao moi truong
trong mot hop Petri, s }(huﬁn lac moc khoang 30 dén~300 khuan lac. Lay dung
dich c6 do pha loang cu6i cung cho vao 2 hop Petri, moi hgp 1ml.

Thém vao mdi hop 15 ml dén 20 ml méi trudng thach casein dau twong
hozic mdi truong thach thuong di dun chay va dé ngudi dén 45°C. Pay hop, tron
déu bang cach xoay qua, xoay lai. Sau d6 dé yén cho thach dong cimg & nhiét do
phong. Lat ngugc hop, mang t & 30 - 35°C tir 48 gid dén 72 gio.

Sau thoi gian 1, kiém tra vi khudn moc ¢ dia, dém sb luong khuén lac.
Lay gia tri cta dia c6 sd luong khuan lac 16n nhat ma s6 khuan lac trong dia
khong 16n hon 300 va tinh ra s6 luong vi khuan trong 1 g hodc 1 ml ché pham.
Néu thay khong c6 khuan lac moc & dia c6 d6 pha lodng 1/10 thi két luan ché
pham c6 it hon 10 vi khuan trong 1 g hodc 1 ml.

S6 lugng vi khuan hiéu khi, nAm mdc séng lai duoc c6 trong 1g hodc 1ml
san pham dugc tinh theo cong thue sau:
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Max (N x d)
Trong do: N: S6 khuan lac trong mdt dia
d: B§ pha loang

S6 khudn lac trung binh trong 2 dia 6 1 néng dé:
Nwp= (N1+N2)/2*d

Trong d6: N, Ny: S6 khuan lac trong dia 1 va dia 2
d: Do pha loang
6.3.2.2. Phuwong phdp mang loc:

Ap dung cho cac mau thir c6 chtra khang sinh va chét @c ché vi khuén
hodc ndm méc va ndm men ma khang sinh hoic cac chat tc ché d6 tan duoc
trong nuoc.

Pbi véi cac ché pham c6 chua khang sinh manh nhung khang sinh d6
khéng tan trong nudc thi tién hanh phuong phép cdy truc tiép.

- Dung cac mang loc c6 kich thudce 16 loc khong 16m hon 0,45 pm, c6 kha
nang giir lai cac vi khuan can kiém tra. Chon loai mang loc lam bang nguyén
lidu giir lai vi khuan nhung khong anh huong dén mau thir. Thi du c6 thé ding
mang celulose nitrat dé loc cac dung dich nudc, dau va con thap do. Dung mang
celulose acetat dé loc dung dich con cao db. Dung h¢ thdng loc ¢ thiét ké cho
phép chuyén duoc mang loc vao moéi trudng nudi cdy.

- Chuyen mot lugng thich hop dung dich mau thir 46 pha theo muyc 6. 3.1
(Tot nhét la 14y mot lugng dung dich mau twong duong voi 1 g hodc 1 ml mau
can thur; néu lugng vi khuan co nhiéu trong mau thir, ¢6 the lay luong dung dich
mau it hon). M&i miu thir can 2 mang loc, dung dich mau thir sau khi chuan bi
phai duoc loc ngay qua mang loc. Rira mdi mang loc 3 1an mdi 1an 100ml dung
dich pepton 1%o hodc dung dich dém phosphate pH 7,2. Khi can c6 thé thém
chat hoat dong bé mit nhu polysorbat 80 hodc cac chat khur hoat tinh cia cac
chat khang khuan vao dung dich dung dé rira. Ciing ¢ thé rira mang loc véi sd
lan it hon, néu thiy du loai hét thudc va tac nhan anh hudng dén két qua thu
nghiém khoi mang loc. Chuyen mot mang loc 1én moi truong thach dung phat
hién vi khuan. U & 30°C dén 35°C, theo ddi trong 48 dén 72 gid, dém sb khuan
lac moc trén mang loc. Chuyén mang loc con lai 1én mit moi truong phat hién
nam. U ¢ 20°C dén 25°C, _theo doi trong 5 ngay, dem s6 khuan lac moc trén
mang loc. Néu chéc chéan vé thoi gian moc cua nam can phat hién thi 0 thé theo
ddi, dém trong khoang thoi gian ngan hon. Chon dém céc dia c6 s6 khuan lac
cao nhat it hon 100 khuan lac trén mang. Tinh sé vi khuan hodc nam c6 trong 1
gam hodc 1 ml miu thur.

S6 lugng vi khuan hiéu khi hodc vi nam trong 1g mau thir dugc tinh theo
cong thuec:

(N/V)x d

Trong do: N: s6 lugng khuan lac dém duoc trén mang loc.
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V: thé tich hdn dich thir loc qua mang loc.
d: d6 pha loang.

Mau thtr 1a thude dang miéng dap thAm qua da: Chuyén vo trung 10
miéng dan vao binh d3 c6 sdn 500 ml dung dich dém phosphat pH 7.2, Lic déu
trong 30 phut. Loc qua 2 mang loc dé tim vi khuan va nam moi1 mang 50 ml
dung dich. Tlep tuc U, theo doi, dém vi khuan va ndm nhu & trén.

* Churng dm tinh:

- Thay mau thiy bang nude cat di dugc hap ¢ 121°C/15 phit. Tién hanh
thir nghiém song song giéng voi ché pham.

- Néu ¢6 su phat trién ctia vi sinh vat trén cac dia moi trudng nudi ciy
chung to trong qua trinh thtr nghiém da bi nhiém vi sinh vat. Can tién hanh thyc
hién lai thr nghiém trén mau thur da tién hanh cung ngay véi chiing am tinh do.

* Chirng dwong tinh: Muc dich nham kiém tra chat luong méi truong va
su ton du chat tc ché trong mau thu.

- Chuan bi hdn dich ching vi sinh vat: Thir nghiém gii han nhiém khuan
s& khong c6 gia tri néu chat tc ché co trong thude can tré dén kha ning phat
hién cac vi sinh vat. Vi vay can lam thi nghi¢m kiém tra truge bﬁng cach léy
dung dich ché pham di duoc pha ¢ néng d6 thich hop vao méi trudong chon loc
cho Escherichia coli, Salmonella, Staphylococcus aureus hodc Pseudomonas
aeruginosa, 10i cdy vao d6 1 ml canh khuan 24 h tudi di pha loang voi dung
dich dém phosphat pH 7,2 it nhét t6i do pha loang 107 cac vi khuén tuong tng.
Néu vi khuan khéng moc, thi nghiém can thay d6i bang cach:

1- Giit nguyén lugng chat dem thir nghiém nhung ting thé tich méi
truong.

2- Cho vao dung dich pha lodng mét luong vira du chéat khir hoat tinh
thich hop.

3- Phéi hop cach 1am (1) va (2) dé vi khuan mang cay c6 thé moc dugc.

- Tuy theo thanh phan va ndng d6 cta mau thir, c6 thé thém vao moi
truong dé trung hoa chat tc ché cac loai sau: lecithin dau tuong 0,5 %,
polysorbat 20: 4,0 %.Lam lai thi nghiém voi diéu kién chat @c ché trong luong
mau mang kiém tra d dugc trung hoa.

6.3.3. Xdc dinh ndm méc va ndm men

Dung phuong phap dia thach tuong tu nhu dém tong sb vi khuan hiéu khi,
nhung su dung moéi truong thach Sabouraud hodc moéi truong twong duong, u
cac dia ¢ nhiét do & 20°C dén 25°C, theo doi trong 5 ngay. Su dung ching
Candida albicans 1am chirng duong tinh.

6.3.4. Thir nghiém tim cdc vi khudn gdy bénh

6.3.4.1. Tim Pseudomonas aeruginosa
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- Cho mét luong ché pham da pha lodng twong tng véi 1 g hodc 1 ml ché
pham vao 100 ml méi trudong long casein dau tuong, tron deu U & 30°C dén
35°C trong 18 dén 24 gid. Dung que cdy lay moi truong, cdy sang dia moi
truong thach cetrimid. Day dia, lat ngugc hop Petri, mang u 30°C dén 35°C
trong 18 den 72 gio. Sau thoi gian nudi cdy quan sat néu khong thiy co vi sinh
vat phat trién ching t6 khong c6 Pseudomonas aeruginosa trong 1g hodc 1ml
ché phﬁm. Néu trén bé mit dia moi truong xuét hién cac khuéan lac mau luc nhat
thi 14y khuan lac nghi ngd tién hanh nhudm soi theo phuong phap nhuém Gram
va quan sat hinh thai vi sinh vat.

- Sau khi nhudém soi, néu théy vi sinh vat 1a truc khuan Gram am thi tiép
tuc 1am céc thir nghiém sau:

+ Lay khuan lac nghi ngo cho 1én khoanh giéy da tam truéc dung dich
N,N-dimethyl-phenylen diamin dihydroclorid 1%, néu thudc thtr tir khéng mau
chuyén sang mau d6 hong, roi sang mau tim thi phan tng 14 duong tinh.

+ CAy khuén lac nghi ngd 1én méi trudng Thach pseudomonas dé phat
hién fluorescin, u & 35+2°C/it nhat 72 gio. Trén moi1 truong nay néu khuan lac
mau vang nhat, phan ing tim sac t6 xanh vang la duong tinh.

+ CAy khuin lac 1én méi truong Thach pseudomonas dé phat hién
pyocyanin, U ¢ 35+2°C/it nhat 72 gi¢. Trén mdi trudng nay néu khuan lac mau
vang nhat, phan Umg tim sac t6 xanh nau la duong tinh.

Céac thtr nghiém trén déu duong tinh chimg to co thé c0_Pseudomonas
aeruginosa trong 1g hodc 1 ml ché pham. Khang dinh két qua bang kit API 20
NE.

6.3.4.2. Tim Staphylococcus aureus

- Cho mét lugng ché pham da pha lodng twong tng véi 1 g hodc 1 ml ché
pham vao 100 ml méi trudong long casein dau tuong, tron déu, i & 30°C dén
35°C trong 18 dén 24 gio. Dung que cdy lay moi truong cdy chuyén sang méi
truong Thach manitol - mudi. Day dia, 1at nguoc hop Petri, mang u 30°C dén
35°C trong 18 den 72 gid . Sau thoi gian nudi cdy, quan sat néu khong thay co vi
sinh vat phat trién chimg to khong c6 Staphylococcus aureus trong 1g hodc 1ml
ché pham. Néu trén bé mat dia moi truong xuat hién cac khuan lac mau vang
cing v6i mot ving vang xung quanh thi 1y khuan lac nghi ngd tién hanh nhuém
soi theo phuong phdp nhuom Gram va quan sat hinh thai vi sinh vat.

- Sau khi nhudém soi, néu théy vi sinh vt 1a cau khuan Gram duong thi
tiép tuc lam céc thir nghiém sau:

+ Phan ung coagulase (d6ng huyét twrong): Dung que cdy chuyén khuan
lac nghi ngd dic trung tir bé mat dia moi truong thach manitol - mudi vao éng
nghiém da c6 san 0,5ml huyét twong thé hodc ngua i & 37°C/24 gid, 3 gid theo
doi 1 1an.

Pong thoi 1am 6 ong ching am tinh va duong tinh. Ong chimg am tinh la
6ng chi co 0,5ml huyét tuong thé hoic ngua. Ong ching dwong tinh 1a dng c6
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0,5ml huyét twong tho hodc ngua sau d6 cdy mot quai cdy canh ching
Staphylococcus aureus da dugc nudi cay trén moéi truong Thach casein dau
tuong.

Néu thay co sy dong huyét twong ¢ bat ki mirc d6 nao ching to co
Staphylococcus aureus.

+ Phéan ung catalase: 1y 1 khu'fm lac, nhing vao dng nghiém co chtra 2ml
dung dich nudc oxy gia 3-10% néu c6 bot khi nd1 1én thi phan Gng la duong
tinh.

Céc thtr nghiém trén (jéu duong tinh ching to co thé co Staphylococcus
aureus trong 1g hodc 1ml ché pham. Khang dinh két qua bang kit API Staph.

6.3.4.3. Tim Salmonella

- Cho mét lugng ché pham da pha lodng twong tng véi 1 g hodc 1 ml ché
pham vao khoang 100 ml moi trudng 1ong casein dau tuong, tron déu va a ¢
30°C dén 35°C trong 18 dén 24 gid. Cay chuyén 0,1 ml méi truong 1ong casein
dau tuong cho vao mot ong chtra san 10 ml méi truong tang sinh Samonella
Rappaport Vasiliadis va u 6 30°C dén 35°C trong 18 gid dén 24 gio. Dung que
cdy lay moi truong cdy chuyén sang mdi truong thach xylose, lysin,
deoxycholat. Day dia, lat nguoc hop Petri, mang u ¢ 30°C dén 35°C trong 18
den 48 gi¢ . Sau thoi gian nudi cay, quan sat néu khong thay c6 vi sinh vat phat
trién chung to khong co Salmonella trong 1g hodc 1ml ché pham. Néu trén bé
mat dia moi truong xuét hién cac khuan lac mau do, c6 hodc khong c6 trung tam
mau den moc trén moi trudng. Pem nhudm soi thdy gom nhiing truc khuan hinh
gy, Gr (-) thi tiép tuc chuyén khuan lac nghi ngd riéng biét 1én mit Thach
nghiéng Sat 3 duong (cay ria 1én bé mat thach nghiéng, sau d6 cdy dam sau vao
phan dtng ctia 6ng thach), i & 35°C - 37°C/ 18-72h. Kiém tra néu khong thiy bé
mat thach nghiéng c6 mau hong va phan thach dimg c6 mau vang, co hoic
khong c6 kém theo mau den & phan thach dung do sinh H,S, ché pham khong
chtra Salmonella.

Cac thtr nghiém trénqdéu duong tinh ching to c6 thé c6 Salmonella trong
lg hodc Iml ché pham. Khdng dinh két quéa bang kit API 20 NE.

6.3.4.4. Tim Escherichia coli

- Cho mét lugng ché pham da pha lodng twong tng véi 1 g hodc 1 ml ché
pham vao khoang 100 ml méi truong long casein dau twong, tron déu, u & 30°C
dén 35°C trong 18 dén 24 gio. Lac nhe nhang binh mdi truong, cdy chuyén 1 ml
moi trudng 16ng casein dau twong sang 100 ml méi truong 16ng MacConkey. U
& 42°C - 44°C/ 24-48h. Tiép tuc ciy chuyén sang mdi truong dia thach
MacConkey. Day hop, 1at ngugc dia Petri, u ¢ 30°C - 35°C/ 18-72h. Sau thoi
gian nudi cdy quan sat néu khong thay c6 vi sinh vat phat trién hodc co vi sinh
vat phat trién nhung khong c6 dang khuan lac dic trung chimg to khong co
E.coli trong 1g hodc 1ml ché pham. Néu trén bé mat dia moi truong xuat hién
cac khuan lac mau héng dén do, c6 thé co vong mat két taa bao quanh thi léy
khuan lac nghi ngd tién hanh nhuém soi theo phuong phap nhuém Gram.
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- Cay chuyén khuan lac nghi ngd sang bé mit dia mdi truong thach
Levine Eosin xanh methylen. Néu c6 nhiéu khuan lac nghi ngo, chia dia thanh 4
phan, mdi phan cay mot loai khuan lac d lua chon, u cac dia ¢ 35-37°C/18-72
gid. Trén moi trudng nay néu khuédn lac ¢6 mau den va c6 anh kim 1a phan Gng
duong tinh.

~ Thu nghiém trén duong tinh chimg t6 co thé ¢6 E.coli trong 1g hodc 1 ml
ché pham. Khang dinh két qua bang kit API 20 E.

6.3.4.5. Tim Candida albicans:

Cay 10 ml hén hop X (trong phan chuén bi mau) vao 100 ml méi truong
long Sabouraud — dextrose, tron déu va i & 30 — 35 °C trong 3 dén 5 ngay. Cay
mot quai cdy canh chung tir mdi trudng 16ng Sabouraud — dextrose sang bé mit
dia moi trudong thach Sabouraud — dextrose va u & 30 — 35 °C, theo ddi trong 24
— 48 h. Quan sat sy phat trién cta vi sinh vat trén méi truong, néu khong cé vi
sinh vt phat trién trén méi truong chimg to khong co6 C. albicans trong miu
thir. Néu khuén lac c6 mau trang thi ¢6 thé c6 C. albicans trong mau thir, tiép
tuc sir dung kit API 20 C AUX d¢é phat hién.

6.3.5. Tim vi khudn Gram dm dung nap mdt

Can 10g/10ml ché pham vao khoang 90 ml moi truong long casein dau
twong (hon hop A) vau 6 20°C dén 25°C/2-5h dé phuc hoi lai vi khuan ma
khong lam tang s lwong vi khuan. Lac binh chira va cdy chuyén 10ml hdn hop
A vao 100 ml méi trudng long Enterobacteria- Mossel va 1t & 30°C dén 35°C
trong 18 gio dén 24 gio Néu vi sinh vat moc, céy 1én dia thach mudi mat violet-
red i & 35°C dén 37°C trong 18h dén 48 h. Ché pham khong c6 Enterobacteria
néu khong thidy moc nhitng khuan lac vi khuan Gram am trén dia.

Panh gia s6 luong: Lay ting thé tich hdn hop A twong tmg vai 0,1 g; 0,01
g va 0,001 g hodc 0,1 ml; 0,01 ml va 0,001ml ché pham cho vao dng nghiém
chtra 10 ml méi truong long Enterobacteria Mossel, lic déu, t ¢ 30 - 35°C/24 —
48 h. Tiép tuc thir nghiém nhu sau: v6i mdi dng mdi truong Enterobacteria
Mossel long céy mot quai céy 1én bé mat mot dia moi truong thach mudi mat
tim do, o & 30 - 35°C/18 — 24 h. Néu trén dia méi truong mudi mat tim dé c6 cac
khuan lac mau do chimg t6 két qua dwong tinh.

~ Xac dinh s6 luong vi khuan theo Bang tinh luong vi khudn trong ché
pham.

Bing Ddnh gid két qud (Bing 13.6.5 - DPDVN V, PL 13.6)

Két qua ddi véi mdi lwgng san pham

S6 vi khuan c6 trong 1g
0,1 ghodc | 0,01 ghodc | 0,001 g hodc hoiic 1ml ché pham
0,1 ml 0,01 ml 0,001 ml

+ + + >10°
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6.4. Lap lai thi nghi¢m

Khi c6 nghi ngo, can duoc thu nghiém lai nhu huéng dan & trén véi mot
lugng ché pham tang gap doi.

6.5. Yéu ciu gi6i han nhiém khuan

Néu khong co chi dan trong chuyén luan riéng hodc tiéu chuan ap dung
riéng thi gidi han nhiém khuan doi véi cac loai thudc c6 qué trinh san xuat
khong ti€t khuan tuan thu theo Bang 13.6.6 - Yéu cau gi6éi han nhiém khuan
(DDBVN V, PL 13.6).



