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L&i néi dau

B tiéu chuén quéc gia vé thubc TCVN IX:2024 dwoc xay dwng trén nguyén tac
ndi tiép B6 TCVN 1:2017, B6 TCVN 11:2012, B TCVN 111:2014, B6 TCVN 1V:2015,
BO6 TCVN V:2017 va B6 TCVN VI:2017, TCVN VII:2021 va TCVN VIII:2022.

Bo tiéu chuén quéc gia vé thubc TCVN IX:2024 do Hoi ddng Dwoc dién Viét Nam
bién soan, Bd Y té dé nghi, Téng cuc Tiéu chuan Do lwong Chét lwong tham dinh,

B& Khoa hoc va Céng nghé cong bé.
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L&i gi¢i thiéu

Tiéu chuén quéc gia vé thudc 1a van ban ky thuat vé tiéu chuan hoa va kiém nghiém chét lwong thudc.
B tieu chuan quéc gia vé thubc nay gdm 69 tiéu chuén, chia thanh 3 phan nhw sau:

- Phén 1. Nguyén liéu héa duoc, gdbm 29 tiéu chuan;
- Phén 2. Thanh phdm héa duoc, gdbm 34 tiéu chuan;

- Phén 3. Duoc liéu, gbm 6 tiéu chuan.

Danh phap, thuat ngir trong B6 tiéu chuin quédc gia vé thubc dwoc viét theo qui dinh clia Hoi dong
Duwoc dién Viét Nam, Bo Y té. Cac thuat nglr duwgc phdm duoc viét dua trén nguyén tac viét hoa tén
chung quéc té Latin (DCI Latin) mét cach hop ly nhdm gilr cac ky tw cho sat véi thuat ngtr qubc té. Tén
hop chat hitu co dwoc viét theo danh phap do Hiép hdi qudc té hoa hoc thuan tuy va rng dung
(1.U.P.A.C) qui dinh. Trong mét sb trwéng hop ca biét, cac thuat ngi tiéng Viét da quen dung dbi voi

mot sb nguyén td, hoa chat van tiép tuc st dung.
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TIEUCHUANQUOC GIA TCVN 1X:2024

Bo tiéu chuan quéc gia vé thuéc

Set of national standards for medicines

1 Pham vi ap dung

Bo tiéu chuan nay qui dinh cac yéu cau ky thuat, phuwong phap kiém nghiém, bao quan va cac yéu cau

c6 lien quan dén chét lwong ddi véi nguyén liéu héa dwoc, thanh phdm héa dworc.

2 Tai liéu vién dan
Céc tai liéu vién dan sau rat can thiét cho viéc ap dung tiéu chuan nay. Déi v&i cac tai liéu vién dan
c6 ghi ndm cong bd thi ap dung phién ban dwoc néu. Déi v&i cac tai liéu khong ghi ndm cong bb thi
ap dung phién ban mé&i nhét, bao gébm ca stra dbi bd sung (néu co).
1. TCVN I-1:2017, B6 tiéu chudn quéc gia vé thuéc - Phén 1: Phuong phap kiém nghiém thudc;

gdébm 18 Phu luc, cu thé nhw sau:

Phu luc 1: Tt phu luc 1.1 dén phu luc 1.24;

Phu luc 2: Tt phu luc 2.1 dén phu luc 2.5;

Phu luc 3: Tt phu luc 3.1 dén phu luc 3.6;

Phu luc 4: Tl phu luc 4.1 dén phu luc 4.4;

Phu luc 5: Tl phu luc 5.1 dén phu luc 5.7;

Phu luc 6: Tt phu luc 6.1 dén phu luc 6.11;

Phu luc 7: Tt phu luc 7.1 dén phu luc 7.11;

Phu luc 8: T phu luc 8.1 dén phu luc 8.3;

Phu luc 9: Tl phu luc 9.1 dén phu luc 9.10;

Phu luc 10: Tt phuy luc 10.1 dén phu luc 10.19;

Phu luc 11: Tt phu luc 11.1 dé&n phu luc 11.8;

Phu luc 12: Tt phu luc 12.1 dén phu luc 12.20;

Phu luc 13: Tt phuy luc 13.1 dén phu luc 13.10;

Phu luc 14;

Phu luc 15: Tt phuy luc 15.1 dén phu luc 15.41;
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Phu luc 16: Tt phu luc 16.1 dén phu luc 16.2;

Phu luc 17: Tt phu luc 17.1 dén phu luc 17.8;

Phu luc 18.
TCVN 1-4:2017, Bé tiéu chuén quéc gia vé thudc - Phén 4: Duoc liéu va thudc ter duoc lidu.
TCVN I1:2012, Bé tiéu chuén quéc gia vé thube - Phén 1: Phuong phép kiém nghiém thubc; gém 5 phu
luc nhw sau: Phu luc 1.25; phu luc 4.5; phu luc 6.12; phu luc 12.21 va phu luc 12.22; Phén 4: Duoc
liéu.
TCVN 1I1:2014, B6 tiéu chuén quéc gia vé thubc - Phéan 1: Phuong phéap kiém nghiém thuéc; gdbm 2
phu luc nhw sau: Phu luc 15.42 va phu luc 15.43; Phéan 4: Duoc liéu.
TCVN 1V:2015, B0 tiéu chuan quéc gia vé thuéc - Phan 1: Phuong phéap kiém nghiém thuébc; gébm 1
phu luc 10.20; Phén 5: Duor liéu.
TCVN V:2017, Bé tiéu chuén quéc gia vé thuéc - Phén 1: Phuong phéap kiém nghiém thubc va chuyén
muc; gém 12 phu luc nhw sau: Phu luc 1.26; phu luc 6.13; phu luc 10.21; phu luc 10.22; phu luc 11.9;
phu luc 11.10; phu luc 12.23; phu luc 13.11; phu luc 15.44; phu luc 15.45; phu luc 15.46 va phu luc
15.47; Phéan 4: Duoc liéu.
TCVN VI:2017, Bé tiéu chuén qudc gia vé thube - Phén 1: Phuong phép kiém nghiém thuéc va chuyén
muc; gém 5 phu luc nhw sau: Phu luc 1.27; phu luc 4.6; phu luc 4.7; phu luc 4.8 va phu luc 12.24; Phén
4: Duwoc liéu.
TCVN VIII:2022, B tiéu chuén québc gia vé thubc - Phén 1: Phu luc 17 d6 dwng cap 1 dung cho ché
phadm dwoc; gébm 4 phu luc nhw sau: 17.3.4; 17.9.8; 17.9.9; 17.9.10; Phén 2. Duoc liéu.

3 Chir viét tat
Tén hoéa chét, thubc thtr in nghiéng kém theo cac chi¥ viét tat sau day trong ngodc don biéu thj thubc
thir d6 phai dat yéu cau qui dinh tai Phu luc 2.

Chir viét tat Y nghia
Ccb Chuén d6
TT Thubc tht
TT4,TT2, TTs... Thubc tht 1, thube thir 2, thube ther 3...
tt/tt Thé tich/thé tich



