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Độc lập - Tự do - Hạnh phúc


QUY ĐỊNH GỬI MẪU KIỂM NGHIỆM

I. Căn cứ pháp lý:


- Căn cứ Luật số 05/2007/QH12 ngày 21/11/2007 của Quốc hội về Chất lượng sản phẩm, hàng hóa;


- Căn cứ Luật số 105/2016/QH13 ngày 06/04/2016 của Quốc hội về Dược; 


- Căn cứ Luật số 55/2010/QH12 ngày 17/6/2010 của Quốc hội về An toàn thực phẩm;


- Căn cứ Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 08/05/2017 của Chính phủ quy định chi tiết một số điều và biện pháp thi hành Luật dược;

- Nghị định số 15/2018/NĐ-CP ngày 02/02/2018 của Chính phủ quy định chi tiết thi hành một số điều của Luật an toàn thực phẩm;

- Thông tư số 11/2018/TT-BYT ngày 04/05/2018 của Bộ Y tế quy định chất lượng Thuốc, nguyên liệu làm Thuốc;

- Thông tư số 13/2018/TT-BYT ngày 15/05/2018 của Bộ Y tế quy định về chất lượng Dược liệu, Thuốc cổ truyền;

- Thông tư số 14/2011/TT-BYT ngày 01/4/2011 của Bộ Y tế Hướng dẫn chung về lấy mẫu thực phẩm phục vụ thanh tra, kiểm tra chất lượng, vệ sinh an toàn thực phẩm;


II. Qui định cụ thể:


1. Quy định về thông tin yêu cầu và thời gian gửi mẫu

Khi gửi mẫu xin vui lòng điền đầy đủ thông tin liên quan theo biểu mẫu đính kèm “Phiếu yêu cầu kiểm nghiệm” đối với mẫu thường và “Phiếu đăng ký dịch vụ hướng dẫn kỹ thuật” đối với mẫu dịch vụ. Thông tin trong biểu mẫu này rất cần thiết để thông tin trong phiếu kết quả được chính xác.


Quý khách có thể gửi mẫu trực tiếp đến Trung tâm kiểm nghiệm tại địa chỉ: số 06 Quang Trung, Phường Vạn Thắng, Tp.Nha Trang hoặc liên hệ với chúng tôi qua số điện thoại bộ phận Nhận mẫu (ĐT: 0258.3822.948) để được tư vấn trước khi gửi mẫu. 

Thời gian gửi mẫu từ Thứ hai đến Thứ sáu (trừ các ngày nghỉ Lễ, Tết theo quy định):


- Buổi sáng: Từ 8h đến 11h.


- Buổi chiều: Từ 13h30 đến 15h30.

2. Quy định về ký hợp đồng kiểm nghiệm



Khi khách hàng đã gửi mẫu kiểm nghiệm đến Trung tâm kiểm nghiệm và có nhu cầu ký hợp đồng kiểm nghiệm với Trung Tâm, phải đảm bảo các yêu cầu của Trung tâm và thực hiện các bước sau:


+ Bước 1: Gửi mail đến Trung tâm cung cấp các thông tin đầy đủ về công ty khách hàng (tên, địa chỉ, người đại diện, mã số thuế, số điện thoại, email..) với nội dung xin ký hợp đồng kiểm nghiệm vào hộp thư ttkn.syt@khanhhoa.gov.vn hoặc ttknkh@gmail.com hoặc hoannguyenasia@gmail.com.


+ Bước 2: Khi nhận được phản hồi từ Trung tâm về bản dự thảo hợp đồng, khách hàng vui lòng kiểm tra và điền đầy đủ thông tin liên quan vào hợp đồng. Nếu khách hàng có các thỏa thuận khác các điều kiện trong hợp đồng khách hàng có thể trao đổi trực tiếp với Trung tâm. Sau khi thống nhất nội dung hợp đồng khách hàng in 2 bản ký tên và đóng dấu.  

+ Bước 3: Chuyển hợp đồng đến Trung tâm kèm Giấy phép kinh doanh (bản sao y có công chứng không quá 3 tháng tính đến thời điểm ký hợp đồng). 


+ Bước 4: Thời gian không quá 5 ngày Trung tâm sẽ ký hợp đồng và thông báo đến khách hàng. Trước khi đến nhận hợp đồng khách hàng vui lòng thanh toán tiền bảo lãnh thực hiện hợp đồng và các chi phí liên quan bằng tiền mặt hoặc chuyển khoản theo thông tin: 


3. Quy định về bao bì đựng mẫu và nhãn


- Với các mẫu đã có số đăng ký/số công bố: Mẫu gửi phải được đóng gói và ghi nhãn như đã đăng ký với cơ quan quản lý đảm bảo tính nguyên vẹn, nguyên trạng của mẫu.


- Với các mẫu chưa có số đăng ký/số công bố: Mẫu gửi được đóng gói trong bao bì đảm bảo vệ sinh, độ kín, đảm bảo tính nguyên vẹn của mẫu, nhãn rõ ràng, có đầy đủ các thông tin (tên mẫu, tên cơ sở sản xuất, địa chỉ, số lô, ngày sản xuất, hạn dùng, …).

4. Quy định về số lượng mẫu cần gửi


- Số lượng mẫu cần gửi căn cứ theo tiêu chuẩn, chỉ tiêu và phương pháp kiểm nghiệm; lượng mẫu gửi phải đủ ít nhất cho ba lần thử nghiệm, có thể tham khảo theo bảng sau: 


a). Đối với mẫu thuốc: (theo Thông tư số 11/2018/TT-BYT ngày 04/05/2018):
Số mẫu thuốc, nguyên liệu làm thuốc để kiểm tra chất lượng (chưa bao gồm mẫu để lưu) được quy định như sau:
	STT
	Dạng bào chế
	Chủng loại, quy cách
	Số lượng

	1
	Thuốc viên nén, viên nang, viên bao
	1 hoạt chất
	80 viên

	
	
	≥ 2 hoạt chất
	120 viên

	2
	Thuốc nước
	≥ 100 ml
	20 chai (lọ)

	
	
	10- 100 ml
	30 chai (lọ)

	
	
	5ml - 10ml
	50 chai (lọ)

	
	
	< 5ml
	100 chai (lọ)

	3
	Cốm, bột
	Đóng gói theo đơn vị đơn liều hoặc đa liều
	~ 100 gam

	
	Hoàn cứng, hoàn mềm
	> 0,5 g/viên
	120 viên

	
	
	0,1 - 0,5 g/viên
	200 viên

	
	
	< 0,1 g/viên
	500 viên

	4
	Rượu thuốc
	≤ 650 ml
	7 chai

	
	
	> 650 ml
	5 chai

	5
	Dịch truyền
	≥ 250 ml
	20 chai

	
	
	100 ml - 250 ml
	25 chai

	
	
	< 100 ml
	50 chai

	
	Ống tiêm
	1ml
	150 ống

	
	
	≥ 2 ml
	120 ống

	
	Nước cất tiêm
	2 ml
	250 ống

	
	
	5 ml
	100 ống

	
	
	10 ml
	80 ống

	6
	Thuốc nhỏ mắt
	≤ 2ml/100mg
	100 lọ (tuýp)

	
	
	> 2ml/100mg
	80 lọ (tuýp)

	7
	Thuốc mỡ, kem, gel dùng ngoài
	≤ 100mg
	30 lọ (tuýp)

	
	
	> 100mg
	40 lọ (tuýp)

	8
	Thuốc bột tiêm
	< 100 mg
	150 lọ

	
	
	100 - 450 mg
	120 lọ

	
	
	> 450 mg
	100 lọ

	9
	Dầu xoa
	1 - 2 ml
	30 lọ

	
	
	≥ 5 ml
	20 lọ

	10
	Cao thuốc
	Các loại
	~100g

	11
	Dược liệu
	Chứa tinh dầu
	250 g

	
	
	Không chứa tinh dầu
	100 g

	12
	Tinh dầu
	Các loại
	150 ml

	13
	Vắc xin, sinh phẩm
	Các loại
	Theo quy định của nhà sản xuất

	14
	Nguyên liệu
	Nguyên liệu quý
	20 g

	
	
	Nguyên liệu kháng sinh
	50 g

	
	
	Nguyên liệu thuốc gây nghiện, hướng thần, tiền chất
	10 g

	
	
	Nguyên liệu thường
	100 g

	
	
	Nhựa hạt
	200 g

	15
	Dây truyền dịch
	Các loại
	30 bộ

	16
	Ống thủy tinh rỗng
	2 ml
	500 ống

	
	
	≥ 5 ml
	300 ống

	17
	Chai đựng dịch truyền
	Các loại
	10 chai



b). Đối với mẫu mỹ phẩm: ≥ 12 đơn vị đóng gói nhỏ nhất.

c). Đối với mẫu thực phẩm: (theo Thông tư số 14/2011/TT-BYT ngày 01/4/2011).
	TT
	Sản phẩm 
	Lượng mẫu tối đa

	1
	Sữa và sản phẩm sữa
	1,5 kg (lít)

	2
	Đồ uống
	6 lít (kg)

	3
	Thuốc lá
	05 (bao)

	4
	Chè
	1 kg

	5
	Gia vị
	1 kg

	6
	Dầu mỡ động vật
	1,5 kg (lít)

	7
	Kem và đá thực phẩm
	2,5 kg

	8
	Rau quả và sản phẩm rau quả
	2,5 kg

	9
	Các sản phẩm cacao và sôcôla
	1 kg

	10
	Kẹo
	1 kg

	11
	Bánh
	1 kg

	12
	Ngũ cốc, đậu đỗ
	1,5 kg

	13
	Thịt và sản phẩm thịt
	1,0 kg

	14
	Thủy sản và sản phẩm thủy sản
	1,5 kg

	15
	Trứng và sản phẩm trứng
	1,5 kg

	16
	Đường
	1,5 kg

	17
	Mật ong và sản phẩm mật ong
	1,5 kg (lít)

	18
	Thức ăn cho trẻ sơ sinh và trẻ nhỏ
	1,5 kg (lít)

	19
	Cà phê và sản phẩm cà phê
	1,5 kg (lít)

	20
	Hạt có dầu và sản phẩm hạt có dầu
	1,5 kg

	21
	Thực phẩm chức năng
	1,5 kg


 Ghi chú:


+ Với các mẫu chỉ kiểm tra 1 số chỉ tiêu, số lượng giảm so với yêu cầu trên tùy theo từng trường hợp cụ thể.


+ Vì mục đích lưu mẫu nhằm giải quyết những thắc mắc sau khi trả kết quả, mỗi mẫu nguyên liệu nên cung cấp tối thiểu 2 đơn vị cùng nguyên trạng. Trong trường hợp khách hàng không đủ mẫu để lưu tại Trung tâm, khách hàng phải ghi rõ “Không lưu mẫu, không khiếu nại về kết quả” vào phiếu yêu cầu kiểm nghiệm, mục tình trạng mẫu khi gửi.


+ Tùy từng trường hợp cụ thể, Trung Tâm có thể yêu cầu khách hàng cung cấp: Tiêu chuẩn cơ sở, phương pháp thử, hồ sơ liên quan, chất chuẩn, dung môi hóa chất, …. Trong vòng 03 tháng, nếu khách hàng không cung cấp được tài liệu, vật tư theo yêu cầu, không liên lạc lại với Trung Tâm. Mẫu và các tài liệu gửi kèm theo sẽ tự động bị hủy. Khách hàng phải chịu hoàn toàn các chi phí phát sinh (nếu có).


+ Lựa chọn phương pháp thử: Khách hàng chịu trách nhiệm về tính pháp lý tiêu chuẩn chất lượng, cũng nhưng phương pháp thử cung cấp cho Trung tâm (trừ các phương pháp thử trong Dược điển Việt nam và Dược điển các nước hoặc các tài liệu do Trung tâm cung cấp).


+ Trong các trường hợp đặc biệt hoặc cần thêm thông tin vui lòng liên hệ với bộ phận Nhận mẫu (ĐT: 0258.3822.948) để được tư vấn và hướng dẫn thêm.

5. Quy định về thời hạn trả mẫu


Phụ thuộc vào yêu cầu của khách hàng (nhanh, khẩn hay bình thường). Ngoài ra, số ngày khách hàng nhận được kết quả còn phụ thuộc vào tính chất phức tạp và số lượng mẫu.

- Mẫu gửi thông thường: 23 ngày làm việc trừ trường hợp đặc biệt.


- Mẫu thẩm tra tiêu chuẩn: 60 ngày làm việc trừ trường hợp đặc biệt.


6. Quy định về tài chính


- Với mẫu Thuốc và mỹ phẩm: Căn cứ theo Thông tư số 35/2017/TT-BYT ngày 18 tháng 08 năm 2017 của Bộ trưởng Bộ Y tế quy định giá cụ thể đối với dịch vụ kiểm nghiệm mẫu thuốc, nguyên liệu làm thuốc, thuốc dùng cho người tại cơ sở y tế công lập sử dụng ngân sách nhà nước.

- Khi khách hàng Đăng ký dịch vụ hướng dẫn kỹ thuật thì giá dịch vụ kiểm nghiệm được thương lượng và thỏa thuận trên tinh thần hợp tác giữa hai bên khách hàng và trung tâm.

7. Sử dụng kết quả kiểm nghiệm:



- Với các mẫu thuốc, mỹ phẩm, thực phẩm có số đăng ký/số công bố và mẫu dược liệu: 


+ Trung tâm ra phiếu kiểm nghiệm với các mẫu gửi kiểm tra chất lượng và số đăng ký còn hạn.


+ Trung tâm ra kết quả phiếu phân tích các trường hợp còn lại. 


- Với các mẫu thuốc, mỹ phẩm, thực phẩm chưa số đăng ký/số công bố: Trung tâm ra phiếu phân tích (trừ gửi thẩm định, Trung tâm ra phiếu kiểm nghiệm) và kết quả này chỉ phục vụ cho công tác nghiên cứu, làm hồ sơ đăng ký/công bố, tham khảo và cơ sở không được sử dụng kết quả này để phục vụ cho việc kinh doanh.
Kết quả này chỉ có giá trị đối với mẫu đem gửi./.
GIÁM ĐỐC
TRẦN PHI HÙNG 
Thông tin chuyển khoản:


Chủ tài khoản: TRUNG TÂM KIỂM NGHIỆM 


KHO BẠC NHÀ NƯỚC TỈNH KHÁNH HÒA.


SỐ TÀI KHOẢN: 3714.0.1037760.00000


ÑT: 0258.3822.948 – Fax: 0258.3814.609	 Email: � HYPERLINK "mailto:hoannguyenasia@gmail.com" �hoannguyenasia@gmail.com�


Lưu yù: Khi chuyển khoản thanh toán xong, Khách hàng vui lòng điện thoại hoặc mail ủy nhiệm chi đến trung tâm để kế toán dể dàng theo dõi. 














