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QUYET PINH s6 948-BYT-QP ngay
27-10-1964 ban banh quy pham
tam thé&i vé kiém soat, kitm nghiém
thude.

BO TRUONG B) Y TE

Cin cir nghi dinh s8 153-CP ngay 5-10-1961
cia Hoi dong Chinh phét quy dinh nhiém va,
quyén han, 16 chirc b¢ may ciia B6 Y t€;

Cin ctt nghi quyét héi nghi Dwoc toan mién
Biic thang 3-1963 vE ddy manh viéc xay ding
cac ché d¢ chuyén mén dé dam bdo chiit
lirgng thude ;

Theo dé nghj ctia 6ng Trudng phdong Droc
¢hinh truc thude Bé va Vién trudng Vién
Duge liéu ;

QUYET DINI :

Dién 1. — Nay ban hanh kém theo quyét
dich nay quy pham tam thdi vé kiém soat,
kiém nghiém thude.

bite 2. — Cac quy dinh nidy nhdm nang cao
chat lwgng thude men d&am hio phyc vu tét
¢ong tac phong bénh, chira bénh.

Bién 3. — Cée don vi phéng bénh, chira bénh,
sin xudt, phin phdi thude thuge Nha nuée,
tap thé hay tw nhan déu phai thi hinh ding,
phimg cd nhan va don vi ndo khong chip hanh
hofic chip hanh khéng dung d& giy ra nhimg
tic hai anh huong t6i sie khoe, tinh mang va
tii sin clia nhin din sé bi co quan Nha nuée
xéet xte,

Ditn 4. — Quyét dinh va vin bin kém theo
quyét dinh ndy ¢6 hidu luc tir ngay ban hanh.
Phong Duge chinh tipe thude B 6 nhidm vy
gidi thich vA huéng dan thuwe hién quy dinh
noi trén,

Tt ¢ nhitng quy dinh trude day trdi voi
quy dinh nay déu bii bo.

Dién 5. — Cic oéng Chanh viin phong, Vu
wuwong Vu T6 chice cin b, Vu truémg Vu
Phong bénh chira bénh, Vu trugng Vu Vé sinh
phong dich. Vy truong Vu Huin fuyén, Cuc
truong Cac Qudn 1y san xuiit, Cyc trudng Cuc
Phin  phdi duwge. phim, Trueong phong Duge
chinh chiu trach nhidgm thi hanh quyét dinh
nay.

Ha-néi, ngay 27 thang 10 ndm 1964.
3o lromong B Y té

Bie si PITAM NGOQC THACH

QUY PHAM TAM THOI
vé kiém soat, kiém nghiém thuéc

(Ban hanh kém theo quy®t dinh s8 948:
BYT-QD ngay 27-10-1964)

Chuong I
DIEU KHOAN CHUNG

Dicn 1. — P& xéc dinh va gép phin ning
cao chét lugng thude, nguyén phu ligu dung dé
san xuit, dong géi thudc, ddng thoi gép phin
chéng nbhdm lin thudc men nphim dam bae
hi¢u lye phong bénh, chita bénh va an toin cho
ngudl dung, tit ca céc don vi thu mua, sin
xudt, pha ché, bao quan, phin phdi thubc déus
phal thue hién vige ki€m sodt, kidm nghiém=
thude quy dinh duéi day. 3

Ditn 2. — Thudc nguyén chit va nguyénZ
dwgc ligu, phu ligu dang d& lim thudc phaiz
duwge mot to chive kidm nghigm trong nude xic~
nhin da tiéu chulin méi duge xuft, nhap vﬁé
st dung. 3

Thuéc thanh phim (ké ci thudc nhap néi)%
phii cé sb kifm sodt méi duge xuit xubng,”,
xuit kho. > §

Dieu 3. — Viée kiém soat, kitm nghiém thugen
nguytn dugc ligu, phu ligu dung d& lam thuge:
phai ¢dn eir vio tiéu chuin k¥ thuat cia Bé Y&
t& hodic co quan dwge Bé tiy nhiém ban hﬁnh.%
Néu tiéu chuin nio chwa ¢6 phai cin et vio.:
duge dién hoidc tai licu ¢é6 bio dam cia nuwéc—
ngoai ma B¢ cho phép ding. #

Di¥u 4. — Khi thoi han gid tj cia két quis
kiém nghiém truée da hét hofic thudc khéng
c¢on dam bao thi don vi c6 thude phai tién hanh &
kitm tra lai. Néu chwa ki®m tra lai thi khéng
duge phan phdi va sir dung.

1}

Chuong II
KIEM SOAT THUOC

Ditu 5. — Nhitng diéu quy dinh trong chuong

ndy chia y&u 13 do cdn bd phu trich don vi
hay bd phin pha ché, san xuit, bie quan, phin
phdi va cin b trige tilp lam cong vide dé tign
hinh thwéng xuyén, cin hd kitm soat, kiém
nghiém ciia don vi chi tién hanh theo dinh ky;
nol dung kiém sodt thude nhu sau :

Ditu 6. — Kiém soat Lrwde, trong va sau khi
pha ché, sin xudt:

1. Kiém sodt viée sir dung, bdo quan va tinh
ning caa cic phuong tién cén, dong, do thude.
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2. Kiém soat vige rira va khir trang chai lo,
hop... ding d& bao, géi true ti€p véi thude theo
nhitng quy dinh hién haph.

3. Kiém sodt nguyén duge li¢u, phu lidu bing
cam quan trude kbi dwa vao san xuit.

4. Kiém sodt viée tinh céng thie, cén dong,
pha trén caa ngudi pha ché.

Riéng d&1 voi céc logl thude san xudt bhang
loat d& ban & thi trudpg ma thinh phim khong
thé dung cdc phuong phdp kiém nghié¢m cia
don vi c6 thé lam duge dé xac dinh sai s6 trung
binh, va dot véi thanh phim eé chira thudc dic,
thi phai ¢6 mot can bo chuyén mdn kbic
ching ki¢n khi can, dong.

5. Kiém soat tinh chdt bén ngoai cia thude
bing cdm quan & cic chiing trung gian va thanh
phim trude khi dong go6i va sau khi déng géi:

— Mau sic, mui vi, d§ dong déu, do trong,
do tan rd, dé min, ndm mde, v.v...;

— Nhan thude, quy cich déng goi.

Dictu 7. — Kitm soat phiam chiat thude va
nguyén duoge ligu, phu liéu bio quan cha kho
khi xuéit nhip va theo dinh l\} kigm nghi¢m
lai phitng thé thude nghi ngd vé phim chat;
néu da tidgu chuiin md&i phin phdi, st dung.

Bitu 8. — Kidm soat tai khau cidp phat, bén
hiang bing cam quan:

— Don, phigu linh (mua) thuée;

— Nhan thude, cong thire, cong dung, ligu
leong, edch dung ;

— Chit lugng; so lwong, quy cach déng géi.

Pitn 9. — Kiém soat bing cim quan tiéu
chulin k¥ thuat nguyén duge liéu khi thu mua.

Pién 10. — Kiém tra sai s6 trung binh vé thé
tich va trong lugng thudc tiém, vién, thude nude;
thude goéi, thudc md tai khiu déng gdi.

Chuwong 111
KIiEM NGLIEM THUOC

Muc A. Nguyén ldc chung.

Picu 11. — Viée kiém nghiém bao gom:
phuong phip héa hoe, phuong phép vat ly va
phuong phap sinh vit; noi dung kidm nghiém
phai theo tiéu chuiin ctia mdi thi thude ma
tién hinh diy da. Muc B dudi ddy quy dinh
nji dung kiém nghiém t8i thitu trong giai doan
hién nay d8i véi nhitng don vi con thigu diéu
kién tién hanh diy dd cfdc quy dinh ciia Lidu
chuiin.

Pive 12. — Truse khi tién hanh kiém nghiém
phai nghién ctru d& ndm ving tiéu chudn,
phuong phip quy dinh déi vii mau do dé
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trianh lam sal, lam hdéng h& miu thudc ma
khéng két ludn duge chinh xdc.

- Bitu 13. — Trong khi tién hinh néu giip cée
phuong phép thir khé thi phai lam nhi€u ldn
ho#ic giri 1én co quan y té eélp trén dé nghi lam
lai hodic lam gitp.

Muc B. Noi dung kiém nghiém,

BDiéa 14. — Kiém nghiém nguyén duwge lidu,
phuy liédu dung dé sin xudt thudce tiém, thude
tra mit, thudec dde trude khi duwa vao sdn xuilt;
pha ché,

Bicu 15. — Pinh tinh : .

— P3i vo1 thude nghi nge nhdam lin ;

Cic dung dich me cé6 chat dje A, B;

— Thudc mét nhin.

Hitn 16. — Dinh lugng - g
— Thude tiém va thude tra mit; %
— Cac dung dich me cé chat dge A, B =
— Dinh k¥ dinh lugng cdc dung dich kémE
virng bén. é
Ditu 17. — Kiém tra chi nhiét t0 cac dung‘IJ
dich tiém ma m&i lin tiém r.L‘r 100 ml g lén. 2
At cac t,lmulH

l.-’.-
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ph;‘im ch& tir nguyén liéu phi tang,
ra dong duge.

dong vi
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Mge C. Lidy mau; nhan méin va lun nmn.

Pitn 19. — Nguodi Iy miu phai 14 cdn b
kigm nghiém kiém soat; don vi ndo l\:hﬁné"':cu?o'é
can by kiém nghiém, kidm sodt thi phai ci cm°°
b6 chuyén mén khac ldy mau.

: +84

Tay theo tinh chit quan trong it hay nhiEu-@
mi thanh lap mdt hor ddng hoiic e thém mét
ngudi ciia don vi ¢6 thude ching kién khi 13y
mau. :.5

Ngudi liy miu phai tu tay ghi nhin, la
phiéu, déng g6i biing xi bao dam va bao qu{:%
mau.

Pitu 20. — Dung cy lidy miu va dyng miu
phai dam bao khéng dwa tap chit vae miu dé
va phai thich hop voi tinh ehit cia mdu thude.

Piéu 21. — Miu thudc ldy d8 ki@m nghiém
phat tiéu biéu cho thue t‘hfit ciia 16 (mé) thude
hoie nguyén duge lidu cin kiém nghi¢m.

Pién 22. — Khi co quan hoic bd phin kiém
nghiém nhin dwge mau phal xem xét k§ bén
ngoai roi ky nhin va x&p leai wu tién 1, 2, 3
dé dit k€ hoach tin hanh dam bdo thot gian
tinh d6i v&i céc min thude dé thay doi vé
phiam chit, hoiic ydu ciiw cia noi ghii mau tdi.

Bitu 23. — Can bo ciia cde co quan y té cip
trén di kiem tra cic don vi thude phaw vi minh
phu trich néu cén liy mdu phai ¢6 miit cua cin
bé phuy trich tryc Liép ctta don vi hoilic ngudi
dai dién v sau khi ldy miu xong phai lip
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bién bin. Trong trwomg hop nay, don vi ¢
thude e6 trach nhi¢m cung cfip thude lam miu
ma khong thu tién va cing khong phai tra tién
phi ton vé kiém nghiém.

Dien 24, — Tuy theo phuong phip kiém
nghiém s6 luong thude miu ciin ldy phai du
ding cho kidm nghiém va leu trix cho mét lin
kiem nghiém lai khi ciin.

Dign 25. — Kitm nghiém xong cin by kidm
nghiém phai ty tay déng géi bing xi bio dam
s0 thude con lai d& gt luu.

Bitn 26. — Tiéu ban sau khi dd kidm nghiém
xong cdn phai Iyu mét thoi gian 1 thidu quy
dinh nhu sau:

— Co quan kiém nghiém trung wong : 1 nim ;

— Céc xi nghigp trung wong va dia phuong,
qudc doanh trung wong va qudec doanh dia
phuong tinh, S&, Ty Y t&: 6 thing ;

— Céc bénh vién, ctra hing pha don chi luu
miu khi ciin thidt, Riéng dé&i voi cic loai thude
6 han ding thi chi cin lvu mau téi khi hgt
han ding cia 16 {mé) thude d6 ;

— Nhitng miu (tiéu ban) 12 thude doc phai
bio quin theo quy ché thudc dée va nhirng
miu quan trong phdi dwge bio quin that chu
ddo.

Bi¢n 27. — 56 sich, phigu kiém nghiém luu
it nhit hai niim, Khi hét han luu, sb sach, phi&u,
tigu ban mudn hiy phai théng ké.

— Théng qua y t¢ cip trén (161 véi co quan
kiém nghi¢m trung wong va S, Ty),

— Théng qua thi trudmg don vi (déi véi xi
nghiép, qudc doanh, bénh vién),

chuin y méi dwoe hay.,

Didn 28.— Sau khi kim nghigm xong phai
ghi rd lam theo tigu chudin nio, phuong phap
ndo va kit luin la dat hay khéng dat tiéu
chudn,

Ditu 29. — Khi c6 sy khic nhau vé két qua
kiem nghi¢m do céc tai ligu khac nhau, phuong
phiap khée nhau gita cic nude do dé cho két
qua khdc nhau thi phé: béo eido l&n co quan
kigm nghiém cfp trén d& xdc dinh lgi.

Pitu 30. — Cin by kidm nghiém phai ky xdc
nhin k& qua kiém nghiém do minh laim vio
phiéu hofic so ghi k&t qua kiém nghiém. Riéng
d6i véi két qua kidm nghiém cin théng bdo
¢ho cic co quan khic thi tha truong don vi
phii ky tén déng dZu sau khi cin bo kidm
nghiém da ky.

Bitu 31. — K&t qua ki®m nghiém phai dwge
git bi mit theo quy dinh cha Bé, ¢ia ban than
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don vj vi theo yéu c¢iu cua don vi c6 min
kiém nghiém.

Chuong 1V
DIEU KHOAN THI HANII

Dién 32. — Nhimg co quan, don vi phai chip
hink quy pham niy bao gém: co quan kiém
nghiém trung wong (Vién Duoc lidu), cie Sé, Ty
Y t&, ciic don vi thu mua, ché bién, bio ché,
san xudt, bao quan, phin phdi thudc va nguyén
dugc liéu, phy hiéu ding d& san xuft thude dé
phong bénh va chira bénh cho ngudi thude vé
Nha nuée, cic hop tic xi, tip doan Déng y;
Déong duwge hode tw nhan,

Diéu 33. — Mbi co quan,; don vi phai cin e S
vdo quy pham nay d& xdy deng cde ban quy 5
trinh ki€m sodt, kidm nghigm cu thé cho co2
quan don vi va cho ting bé phén trong don vi. £

BDidu 34. — DPinh ky kidm tra viéc chdp hanh
che dé nay cua cde co quan, don vi nhu sau:

— Thi truong don vi kiémn tra cdc bd phan
cua don vi mdi quy mot lan;

— 5S¢, Ty Y té& kiem tra cde don vi
tinh, thanh sdu thing mgt lin; ;

— Bé va co quan kidm nghiém trung ueug
kiém tra cic co s¢ trung uwong vi mét sé tinh
mot ndm mat lin, '

trong
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Kiém tra xong lip bién ban nhan xét.

Dién 35. — Hang nidm, hang quy, cic bénh
A ~ #” A - & Bl
vién, quoc doanh, xi nghiép dugc pham, Sé, I'y
Y té& phai béo cdo Ién co quan y t& cidp trén ve

tinh hiah thyue hién quy pham nay.

* Tel: +84-8-384

Diéu 36. — Nhitng co quan, don vi da néi
trong diéu 32 phai td chirc mét by phin kism
nghiém, kiém soat chit lwong thudc hoic phai
chi dinh ¢dn bj lam eéng tic kidm nghigm,
kigm sodt thudc. Nhitng don vi chura ty lam
duge cong tic kiem nghiém phai tién hanh viée
kiém sodt chit lugng va phai theo yéu ciiu cia
muc¢ B chuong III ma gii mia d&n don vi 6
té chirc kiém nghiém va tra phi tdn vé kiém
nghiém cho dom vi do.

Di¢u 37. — DPon vi hoiic c& nhan nao khéng
chidp hanh hodc lam trdi véi phing digu quy
dinh thi tuy theo 10i ning nhe ma xét xit. Néu
chip hanh tot cling tiy theo mirc 43 ma khen
thudng.

awSoft

Ha-ndi, ngay 27 thang 10 ném 1964,
Bé trudng Bo Y 18
Bie si PHAM NCOQC TITACII



