UY BAN NHAN DAN CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

TINH THANH HOA DPoc 1ap — Tw do — Hanh phic
SOYTE
S6:1855 /SYT-QLD Thanh Hoa, ngay 23 thang 6 ndam 2020

VIV ghi 15 diéu ki¢n thir nghigm
cua tiéu chuan co so

Kinh gui: 7
- Trung tam Kiém nghi¢ém Thanh Hoa;
- Cac cong ty dang ky, san xuat thuoc trén dia ban tinh.

S¢' Y té nhan dugc Cong van sd 7711/QLD-CL ngay 12/6/2020 cua Cuc
Quan 1y Dugc-Bo Y té vé viéc ghi rd diéu kién thir nghiém cua phép tht gidi
han nhiém khuan va tht v khuan.

Pé dam bao chét luong thudc trude khi dua ra lwu hanh va cong tac giam
sat chat lugng thudc trén thi truong, Giam déc So Y té dé nghi cac don vi thuc
hién mot s6 ndi dung sau:

1. Cac cong ty dang ky, san xuat thude luu hanh tai Viét Nam trén dia ban
tinh:

- Trén co s yéu cau cia Duoc dién, ra soét tiéu chuan chat lugng, phuong
phap phan tich, diéu kién thir nghiém d6i véi chi tiéu “Thir gidi han nhidm
khuan” va chi tiéu “Tht vo khuan” trong Tiéu chuan chét lugng cua san pham
dé tao ra tinh kha thi cua phép thtr (nhu: phwong phap thuc hién, s6 lugng mau
tha, cach xir Iy mau, dung dich rira trang mang loc, thé tich dung dich rira, s6 lan
raca mang loc,...).

- Truong hop tiéu chuan chat lwong san pham chua ghi cu thé diéu kién thir
nghiém cuaa phép thir gii han nhidm khuan va thtr vo khuan, cac co so phai tién
hanh bo sung, thim dinh, danh gia trudc khi nop ho so dang ky luu hanh san
pham ddi véi cac san pham chua dang ky luu hanh hodc bao céo thay do6i vé Cuc
Quan Iy Dugc theo quy dinh tai Thong tu sé 32/2018/TT-BYT ngay 12/11/2018
quy dinh viéc dang ky luu hanh thubc, nguyén liéu lam thude ddi véi cac san
pham di duoc cap Giay ding ky luu hanh.

2. Trung tam Kiém nghiém Thanh Hoa



Trong qué trinh kiém tra chat lugng thudc, néu phat hién céc tiéu chuan co
s& ¢6 chi tiéu “Thir gidi han nhiém khuan” va chi tiéu “Thtr vo khuan”, phuong
phap thir chua néu 16 diéu kién tha nghiém hodc khong kha thi, théng béo vé
Cuc Quan Iy Dugc dé xem xét, xt ly.

So'Y té thong bao dé cac don vi biét va thyc hién./.

Noi nhan: KT.GIAM POC
- Nhu trén (t/h); —=2HO GIAM POC
- Luu: VT, QLD. e NG
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