. BOY TE . CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
TRUONG PAI HQC DUQC HA NOI Pécldp — Tw do — Hanh phic

86: Z4S /DHN-QLDT Ha Ngi, ngay L& thang K nam 2023
V/v Mé 16p tap huan vé tiéu chuin va thim dinh
phuong phap phan tich thudc

Kinh gtri:
- Cac S8 Y té.
- Céc Cong ty Dugc pham.
- Céc Don vi trong nganh y té va c4 nhan c6 nhu ciu.

Ho so chét lugng, trong do c6 tiéu chuén chit lupng va thim dinh phuong phap
phan tich, 14 mét phin quan trong trong H6 so ACTD dé xin cp sb déng ky luu hanh
san pham thude trén thi trudmng. BY Y t€ dd c6 thong tu s6 08/2022/TT-BYT, ban hanh
ngay 05/9/2022 qui dinh vé viéc dang ky luu hanh thubc, nguyén liéu lam thubc va
huéng din ctia ASEAN v& hd so diang ky thude, trong d6 ¢6 tiéu chudn chit luong va
thdm dinh phuong phép phén tich. Tuy nhién, trong qué trinh xdy dung tiéu chudn, san
xuét va chudn bi hd so dang ky thude, cic nha sén xuit/ co so ding ky con giip nhiéu
vuéng méc vé cac ndi dung chuyén mén trong phan tich, kiém nghi¢m ciing nhu bao
céo dit ligu thim dinh qui trinh phén tich thudc din t6i tidu chudn khong phu hgp hoic
hé so ding ky khong dat/ phai bd sung nhidu 13n 1am mét thoi gian ciing nhu co héi cta
cac doanh nghi¢p. Mt khdc, guideline Q2 ctia ICH huéng din thim dinh phuong phép
trong kiém nghi¢m thuéc mang tinh nguyén tic, cAn kiém nghiém vién trién khai phai
¢6 kinh nghiém, hiéu biét v& kiém nghiém va trién khai thdm dinh phuong phép thuc té
dé thyc hign va xay dung hd so thim dinh phuong phap trong h so dat yéu cau cta quy
dinh hién hanh ciling nhu thuyét phyc duge chuyén gia thim dinh v& mire do ddy du, tin
cdy clia thong tin cung cép.

Dé c6 dugc dit lidu v& thim dinh qui trinh phén tich thudc doi hoi céc co s& ddng
ky/nha san xuat phai luon cdp nhit cdc qui dinh, kién thic v& phan tich, kidm nghiém.
Vi vay, khoa dio tao vé “Tiéu chudin chét lugng va thim dinh quy trinh phén tich
thubc: Huéng din trong kiém tra chit lwgng va chuin bi ho so diing ky thudc” 1a hét
strc can thiét, cung cép cho ngudi hoc cac kién thire chuyén sdu vé phén tich thudc
trong kiém so4t chét lugng nguyén li€u, thanh phim, trong qué trinh san xudt va bao
quan thudc; thiét k& va bdo cdo két qua thim dinh qui trinh phan tich; cic huéng din
lién quan. Ngoai viéc gitip ngudi hoc cép nhat, nang cao kién thirc, cac thic méc ctia
doanh nghiép lién quan dén hd so chit lugng vé thdm dinh qui trinh phén tich cling s&
dugc céc chuyén gia giai dap. Khoa dao tao cling s& hd trg cho cic doanh nghi¢p nghién
clru phat trién san phim bai ban hon, dam bao chét lugng, hoi nhap véi khu vuce va thé



gidi. Théng 4 ndm 2022, Trudng Pai hoc Duge Ha Noi da t6 chitc thanh cOng khoa hoc
cho hon 100 chuyén gia trén ca nude trong linh vuc duoge, khoa hoc di thu duogc rat
nhiéu y kién trao déi quy béu lién quan Iinh vyc Dam bao chit luong thubc. Khoa hoc
ném 2023 nay s& ti€p tuc c4p nht va trao ddi sau hon voi céc chuyén gia v& vn dé lién
quan dén tiéu chudn va thim dinh quy trinh phan tich thubc.
Thong tin vé khéa hoc:

Thoi gian: 1,5 ngay, ngay 27-28/5/2023 (Thit bay, cha Nhat).

Hinh thikc dao tgo: Hoc tryc tiép két hop truc tuyén qua phan mém Microsoft

Teams.

Hoc phi dao tgo: 1.600.000d/hoc vién.

Thoi han ding ky: dén hét ngay 26/5/2023.

Npi dung I6p tdp huin: Dinh kém theo thong bdo nay

Hoc vién ding ky bit du tir ngay 28/4/2023. Ban td chirc s& giri gidy moi va tai
li¢u 16p hoc cho hoc vién sau khi hoan thanh thu tyc dang ky va chuyén tién. Dé 16p tip
~ huén dat dugc hiéu qua tot nhét, thiét thuc nhét, Ban td chirc 16p hoc s& tién hanh theo
phuong thire giri tai liéu trude qua email (hodic qua Zalo 16p hoc) cho hoc vién @ doc,
nghién ctru va lién hé véi thyc tién tai co sé. Trén co s¢ do, hoc vién giri trude cau hoi
hodc van d& dang gip kho khan lién quan t6i tidu chudn chit lugng va thAm dinh
phuong phép phan tich va mot s6 van dé lién quan vé kiém nghiém dén Ban td chic.
Gidng vién s& két hop giai dap, trao ddi va thao luan trén 16p. Link déng ky tham du 1ép
hoc: https:/by.com.vn/daQz7u

Hoc vién ndp hoc phi theo hinh thirc chuyén khoan qua ngén hang theo céc
thong tin sau:
Don vi nhdn tién: Truong Pai hoc Dugc Ha Noi

Pia chi: 13-15 Lé Thdnh Téng, Hoan Kiém, Ha Néi

Tai khoan: S6 tai khodn: 1029966868 - tgi Ngdn hang TMCP Ngoagi
thuong Viét Nam, chi nhdnh Ha Noi

Ly do np: Nguyén Viin A - ngp hoc phi thim dinh PP phén tich 2023.

Moi chi tiét xin lién hé theo dia chi:
Trung tim Dao tao lién tuc, P. Quén ly dao tao — Trwong Pai hoc Dwge Ha Noi
S6 13-15 Lé Thénh Téng, Hoan Kiém, Ha Noi,
Dién thoai: 024.38267480 hodc 0979630372 (TS. Giang).
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D p' HOG
GNG TRI KHOA PAO TAO “TIEU CHUAN CHAT LUQNG
AM BINﬁ UY TRINH PHAN TiCH THUOC: HUONG DAN TRONG
KiEM TRACHAT LUQNG VA CHUAN BI HO SO DANG KY THUOC”
(Kém theo Céng vin s6L9S/DHN-QLDT ngayldthang § ndm 2023 cia Hiéu trudng
truong Dai hoc Dugc Ha Nji)

Thai gian Noi dung
Ngay 27/5/2023 (Thir bay)

bing ky/dadng nhép hoc vién
8h00 - 8h30 Ban Té chite- TT Dio tao lién tuc, P.QLDT. Truong
Dai hoc Duogc Ha Npi

1. Tidu chuén: duoc chét, ta dugce, bao bi, ban thanh
phém, thanh phim.
2.Thim dinh qui trinh phin tich thudc thanh
8h30—12h00 | phdm: Dinh lugng ham luong, d6 hoa tan, do ddng
déu ham lugng.
PGS.TS. Nguyén Thj Kiéu Anh, GVCC Khoa Héa phan
tich va kiém nghiém thuéc — T ruong DH Dugc Ha Ngi

Sdng

1. Thim dinh qui trinh phan tich thudc thanh
phim: Dinh tinh, Tap chét (gi6i han, dinh luong), tdn
du dung méi.

PGS.TS. Lé Dinh Chi, Pho Vién trudmg Vién Cong
nghé duge pham Quéc gia, GVCC Khoa Héa phan tich
va kiém nghiém thuéc — T ruong DH Dwge Ha Noi

Chiéu 13h30-17h30

Ngay 28/5/2023 (Chii nhat)

- Cép nhit cic qui dinh

- Trao ddi, tra 1o cAu héi, giai d4p.
PGS.TS. Nguyén Thi Kiéu Anh
PGS.TS. Lé Pinh Chi

Sdng | 8h30-12h00

GV ho trg chung 16p hoc: TS. Nguyén Vin Giang
HG tro IT, k¥ thudt: CN. DPoan Thj Héng, ThS Duong Thi Thu Bao



