Phụ lục số 1: 
MẪU TRÌNH BÀY TIÊU CHUẨN CƠ SỞ
	 

Tên cơ quan quản lý
 Tên cơ sở
 

 
 
 
 

 

TIÊU CHUẨN CƠ SỞ
Tên sản phẩm
Số tiêu chuẩn
 

 

  

 


 

	Tên cơ quan quản lý

 

Tên cơ sở
	Tên sản phẩm

 

Dạng thuốc, hàm lượng, nồng độ
	Số TC:

 

	
	
	Có hiệu lực từ:


 

Ban hành theo quyết định số....ngày....tháng....năm......
1. Yêu cầu kỹ thuật.

1.1. Công thức điều chế:

Ghi rõ tên từng nguyên liệu, phụ liệu, số lượng sử dụng trong công thức.

1.2. Nguyên liệu, phụ liệu:

Ghi rõ tài liệu tiêu chuẩn chất lượng từng nguyên liệu, phụ liệu.

1.3. Yêu cầu chất lượng:

Ghi rõ từng chỉ tiêu chất lượng, các yêu cầu đối với từng chỉ tiêu.

2. Phương pháp thử

Nêu rõ phương pháp thử cho từng chỉ tiêu chất lượng: bao gồm mục thuốc thử, thiết bị và cách tiến hành chi tiết.

Trong trường hợp là phương pháp thử chung trong Dược điển, phải ghi rõ tên Dược điển, phương pháp được sử dụng.

3. Đóng gói - Bảo quản - Hạn dùng.

 

	 
	....ngày....tháng....năm......
Người đứng đầu đơn vị
(ký tên, đóng dấu)


 

Phụ lục số 2: 
MẪU PHIẾU KIỂM NGHIỆM DÙNG CHO MẪU LẤY KIỂM TRA, THANH TRA VỀ CHẤT LƯỢNG THUỐC

	Tên đơn vị chủ quản
Tên cơ sở
	CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM
Độc lập – Tự do – Hạnh phúc
---------


 

PHIẾU KIỂM NGHIỆM

Số:

Mẫu để kiểm nghiệm:

Nơi sản xuất:

Số lô, hạn dùng:                                    Số đăng ký hoặc số giấy phép nhập khẩu: 

Nơi lấy mẫu:

Người lấy mẫu:

Yêu cầu kiểm nghiệm: (ghi rõ nội dung, số, ngày, tháng, năm của biên bản lấy mẫu)
Ngày tháng năm nhận mẫu:                                Số đăng ký kiểm nghiệm:

Người nhận mẫu:

Thử theo:

Tình trạng mẫu khi nhận và khi mở niêm phong để kiểm nghiệm:

 

	Yêu cầu
	Kết quả
 
 


 

Kết luận:
 

	 
	........ , ngày      tháng      năm ......
Người đứng đầu đơn vị
(ký tên, đóng dấu)


 

Phụ lục số 3: 
MẪU PHIẾU KIỂM NGHIỆM DÙNG CHO MẪU GỬI KIỂM TRA CHẤT LƯỢNG LÀM ĐỦ CÁC CHỈ TIÊU TRONG TIÊU CHUẨN CHẤT LƯỢNG.

	Tên đơn vị chủ quản
Tên cơ sở
	CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM
Độc lập – Tự do – Hạnh phúc
---------


 

PHIẾU KIỂM NGHIỆM
Số:

Kết quả kiểm nghiệm chỉ có giá trị đối với mẫu đem thử

Mẫu để kiểm nghiệm:

Nơi sản xuất:

Số lô, hạn dùng:                                    Số đăng ký hoặc số giấy phép nhập khẩu: 

Người và nơi gửi mẫu:

Yêu cầu kiểm nghiệm (ghi rõ nội dung, số, ngày, tháng, năm của công văn hay giấy tờ kèm theo)
Ngày tháng năm nhận mẫu:                                Số đăng ký kiểm nghiệm:

Người nhận mẫu:

Thử theo:

Tình trạng mẫu khi nhận và khi mở niêm phong để kiểm nghiệm:

 

	Yêu cầu
	Kết quả
 
 
  
 


 

Kết luận:
 

	 
	........ , ngày      tháng      năm ......
Người đứng đầu đơn vị
(ký tên, đóng dấu)


Phụ lục số 4:
MẪU PHIẾU PHÂN TÍCH DÙNG CHO MẪU GỬI LÀM 1 HAY MỘT SỐ CHỈ TIÊU

	Tên đơn vị chủ quản
Tên cơ sở
	CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM
Độc lập – Tự do – Hạnh phúc
---------


 

PHIẾU PHÂN TÍCH
Số:

Mẫu để phân tích:

Nơi sản xuất:

Số lô, hạn dùng:                                    Số đăng ký hoặc số giấy phép nhập khẩu: 

Người và nơi gửi mẫu:

Yêu cầu phân tích (ghi rõ nội dung, số, ngày, tháng, năm của công văn hay giấy tờ kèm theo)
Ngày tháng năm nhận mẫu:                                Số đăng ký phân tích:

Người nhận mẫu:

Thử theo:

Tình trạng mẫu khi nhận và khi mở niêm phong để phân tích:

 

	Yêu cầu
 

 

 

 

 
	Kết quả
 
 
 
 


 

Kết luận:
 

	 
	........ , ngày      tháng      năm ......
Người đứng đầu đơn vị
(ký tên, đóng dấu)


 

Phụ lục số 5: 
MẪU HỒ SƠ THU HỒI THUỐC

	Tên đơn vị chủ quản
Tên cơ sở
	CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM
Độc lập – Tự do – Hạnh phúc
---------

	 
	........ , ngày     tháng     năm .....


 

HỒ SƠ THU HỒI THUỐC
Chúng tôi gồm (ghi rõ họ tên, chức vụ từng thành viên):

1/ .............................................................................................................................

2/ ............................................................................................................................

3/ .............................................................................................................................

.................................................................................................................................

.................................................................................................................................

thuộc .......................................................................................................................

được giao nhiệm vụ thu hồi thuốc không đạt chất lượng theo công văn số:...........

ngày....tháng....năm....của ......................................................................................

Đã tiến hành thu hồi tại ................................. số thuốc sau:

	Số TT
	Tên thuốc, nồng độ, hàm lượng
	Đơn vị
	Số lượng thu hồi
	Số lô sản xuất
	Đơn vị sản xuất
	Ghi chú

	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 


 

	Đại diện cơ sở
nơi thu hồi thuốc
	Các thành viên
	Trưởng bộ phận thu hồi


 
Phụ lục số 6: 
MẪU BIÊN BẢN HUỶ THUỐC

	Tên đơn vị chủ quản
Tên cơ sở
	CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM
Độc lập – Tự do – Hạnh phúc
---------

	 
	........ , ngày     tháng     năm .....


 

BIÊN BẢN HUỶ THUỐC
Thực hiện quyết định số:........... ngày...tháng.....năm....của............................về việc huỷ thuốc không đạt chất lượng, thuốc quá hạn dùng.

Hôm nay, ngày .....tháng....năm..... tại (tên địa điểm huỷ thuốc):...........

Hội đồng huỷ thuốc được thành lập theo quyết định số .... ngày ........ tháng.... năm ..... của ............... gồm có:

1...............................................................................................................................

2...............................................................................................................................

3...............................................................................................................................

.................................................................................................................................

đã chứng kiến và tiến hành huỷ các thuốc sau:

	STT
	Tên thuốc, nồng độ, hàm lượng
	Số lô
	Tên đơn vị sản xuất
	Số lượng thuốc huỷ theo chứng từ
	Số thuốc thực huỷ
	Chênh lệch (*)
	Ghi chú

	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 


((*) Nếu có chênh lệch giữa số thuốc thực huỷ và số lượng thuốc huỷ theo chứng từ thì phải giải trình lý do)
Phương thức huỷ:

.................................................................................................................................

.................................................................................................................................

.................................................................................................................................

.................................................................................................................................

.................................................................................................................................

Biên bản huỷ thuốc báo cáo lên...............................................................................

Biên bản này lập thành..... bản, mỗi bên giữ 01 bản, gửi báo cáo ........ bản

 

	Các thành viên tham gia huỷ thuốc
(ký tên, ghi rõ họ tên, chức danh)
	Chủ tịch Hội đồng huỷ thuốc
(ký tên, ghi rõ họ tên)


 
