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PHAN VAN BAN KHAC
VAN BAN HQP NHAT

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Pic lap - Ty do - Hanh phic

QUYET PINH
Ban hanh 1§ trinh trién khai 4p dung nguyén tic, tiéu chuin
“Thyec hanh tot sin xuéit thudc” va nguyén tic
“Thyc hanh t6t bao quan thudc”

Quyét dinh s6 27/2007/QD-BYT ngay 19 thang 4 nim 2007 cia B trudng
B¢ Y té ban hanh 1§ trinh trién khai 4p dung nguyén tic, tiéu chudn “Thyc hanh tét
san xuét thubc” va nguyén tic “Thyc hanh tdt bao quan thudc”, cé hidu lyuc ké tir
ngdy 31 thang 5 ndm 2007, dugc sira ddi, bd sung bai:

Théng tu s6 16/2011/TT-BYT ngay 19 thang 4 nim 2011 cia B trudng Bo Y
té quy dinh nguyén tic san xuét thubc tir dugc liéu va 16 trinh 4p dung nguyén tic,
tiéu chudn Thyc hanh t6t san xuét thubc (GMP) déi véi co s san xudt thude tir
dugec ligu, c6 higu lyc ké tir ngay 08 thang 6 nim 2011.

Can cir Ludt Dugc sé 34/2005/QH1 1 ngay 14 théng 6 nim 2005;

Can cir Phdp lénh chat lwgng hang héa ngay 24 ngay 12 thang 1999;

Cén cir Nghi dinh s6 179/2004/NP-CP ngay 21 thang 10 ndm 2004 cua Chinh
phu quy dinh quan ly chat lugng hang hod;

Cdn cit Nghj dinh s6 49/2003/ND-CP ngay 15 thang 5 nam 2003 cua Chinh
phi quy dinh chirc nding, nhiém vu, quyén han va té chirc bé may B Y té;

Cdn cir Nghj dinh s6 79/2006/ND-CP ngay 09 thing 8 nim 2006 ciia Chinh
phui quy dinh chi tiét thi hanh mét sé diéu cia Ludt duoc;

Can cir Quyét dinh s6 108/2002/0P-TTg ngay 15 ngay 8 thang 2002 cua Thu
tuémg Chinh phii vé viéc phé duyét “Chién luoc phat trién nganh Dugc giai doan
dén nam 2010”;

Xét tinh hinh thuc tién trién khai nguyén rc‘fc, tiéu chudn “Thuc hanh tét san
xudt thudc” va nguyén tac “Thuc hanh tét bao qudn thude” tai céc co sé san xudt,
kinh doanh, ton tri¥, bao quan thuéc;

~
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Xét dé nghj cua Cuc truomg Cuc Quan ly Duwgc Viét Nam, !
Piéu 1. Ban hanh kém theo Quyet dinh nay 1§ trinh tnen khai ap dung nguyén

tic, tiéu chudn “Thyc hanh tét san xuét thudc” va nguyén tic “Thuc hanh tét bao
quan thudc”, nhu sau:

1. Ké hoach trién khai 4p dung nguyén tic, tiéu chudn “Thyc hanh tét san xuit
thude” (GMP).

a) Khuyen khich céc co s¢ trién khai ap dung nguyén tic, tiéu chudn “Thuc
hanh tét san xuit thudc” theo khuyén cdo cua T chirc Y té Thé gi¢i (GMP-WHO);

b) Céc co s¢ san xuat thude tan dugc xdy dyng mdi phai dat nguyén tic,
tiéu chuin “Thyc hanh tét san xuat thuée” cua Hiép hdi cac nuéc Dong Nam A
(GMP-ASEAN) ho#c “Thyc hanh tét san xuét thudc” theo khuyen c4o cua Td chirc
Y té Thé giéi (GMP-WHO);

¢) Cac co s¢ san xuat thubc tiém, thudc tiém truyén, thudc cé chira khéng sinh
nhom beta-lactam phai dat nguyén tac, ti€u chuan GMP-ASEAN ho3c GMP-WHO
méi dugc phép san xuat;

d) Céc co s& san xuit thudc tan dugc da dugc phép san xuit chua dat nguyén tic,
tiéu chuin GMP-ASEAN hosc GMP-WHO nhung dap img quy dinh tai Phy lyc 1
kém theo Quyét dinh nay dugc xem xét cho phep san xuit dén hét ngay 30/6/2008;

~d) T ngay 01/7/2008, cac co s¢ san xuit thubc tan dugc da dugc phép san
xuat phai dat nguyén tic, tiéu chuan GMP-WHO;

e) Cac co so dang trién khai 4p dung nguyén tic, tiéu chudn GMP-ASEAN chi
dugc cap gidy chimg nhén c6 gia tri dén hét ngay 30/6/2008;

g) Cac co s¢ san Xudt thuoc‘dung ngoai da quy dinh tai danh myc thugc Phy
lyc 1 cua Quy ché déng ky thudc ban hanh kém theo Quyét dinh so 3121/2001/
QDb-BYT ngay 18/7/2001 cua B truéng BJ Y té€ dugc san xuat dén hét nim 2010,

' Théng tur 56 16/201 1/TT-BYT quy dinh nguyén tic san Xuét thuoc tir dugc ligu va 1§ trinh
ap dung nguyén tic, tiéu chuin Thyc hanh tt san xuét thuéc (GMP) d6i v&i co s& san xudt thude
tir dugc liéu c6 cin cir ban hanh nhu sau:

“Cdn cir Ludt Dugc sc; 34/2005/QH|11 ngay 14 thang 6 ndm 2005;

Can cir Nghj d;nh s6 79/2006/NP-CP ngay 09 thang 8 ndm 2006 cua Chinh phu quy dinh
chi tiét thi hanh mpt s6 dwu cua Lugt Dwoc;

Can cir Nghj dinh s6 188/2007/ND-CP ngay 27 thang 12 nam 2007 cua Chinh phu quy dinh
chirc ndng, nhiém vu, quyen han va co cdu 6 chirc bj mdy By Y té;

Can cir Nghi quyét s6 62/NQ-CP ngay 17/12/2010 cua Chinh phu vé viéc dom gian héa thi
tuc hanh chinh thugc phgm vi chiec ndng quan Iy ctia B Y té;

Xét tinh hinh thuc tién rrren khai nguyén tdc, tiéu chudn “Thwc hanh 16t san xudt thuée”
theo khuyen cdo cua To chirc Y !e Thé glm tai cdc co s san xudt thuéc tir dwge ligu;

BoY 1é quy dinh vé nguyen tdic san xudt thude tir duegc liéu va I trinh dp dung nguyén tdc, tiéu
chuén Thuee hanh tét san xuat thuée (GMP) déi vdi co s6 san xudt thudc tie dwoe ligu nhie sau:"
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Tir ngay 01/01/2011, céc co s& san xuat nhimg thudc nay phai dat nguyén tic, tiéu
chuan GMP-WHO.

h)’ (@wgc bii bd)

2. Ké hoach trién khai 4p dung nguyén tic “Thyc hanh tdt bao quan thudc” (GSP).

a) Khuyén khich cac co sé& kinh doanh, ton trit, bao quan thudc, khoa dugc
bénh v1¢n vién nghlen clru, va trung tam y té trién khai ap dyng nguyén tic “Thuc
hanh tét bao quan thuc”;

b) Céc co s& kinh doanh thubc da va dang hoat dong xuat nhip khéu tryc tiép
thudc phong bénh, chira benh cho ngm‘n chua dat nguyén tic “Thyc hanh tét bao
quan thudc” nhung dap tmg céc dleu ki¢n quy dinh tai Phy luc 2 kém theo Quyet
dinh nay dugc xem xét cho phép tiép tuc kinh doanh xuit nhap khéu tryc tiép dén
hét ngay 30/6/2008;

c) Tir ngay 01/7/2008, tat ¢4 cac co s kinh doanh thudc da va dang hoat dong
Xuét nhdp khiu tryc tlep thu6c phong bénh, chira bénh cho ngudi phai ¢ kho bao
quan thudc dat nguyén tic GSP méi duoc tlep tuc xuét nhip khau tryc tlep,

d) Tir thoi diém Quyet dinh ndy cé hiu lyc cic co s¢ san xuét kinh doanh
thudc dé nghi dugc thyc hi¢n chirc néing xudt nhép khau thudc truc tlep (ca nguyén
liéu lam thudc va thudc thanh pham) phai co kho thudc dat tiéu chuin GSP;

d) Tir ngay 01/01/2011, tat ca cac co s kinh doanh, tdn trit, bao quan thudc,
khoa dugc bénh vign, vi¢n nghién ciru va trung tim y té trién khai ap dung nguyén
tic GSP;

e) Cac co s¢ kinh doanh dich vy kho bdo quin thubc phai dat nguyén tic GSP
va dugc Bé Y té cong nhan doanh nghiép du diéu kién kinh doanh dich vu kho bao
quan thudc méi dugc phép hoat déng.

Diéu 2.’ Quyét dinh ny c6 hiéu Iyc sau 15 ngay ké tir ngay dang Céng béo va
thay thé Quyét dinh s6 19/2005/QD-BYT ngay 05/7/2005 cia B truémg Bo Y té

2 Piém nay dwgc bdi bo theo quy dinh tai Khoan 1 Diéu 18 cia Thong tu 36 16/2011/TT-
BYT quy dinh nguyén tic san xuit thuoc tir dugc ligu va 1§ trmh 4p dung nguyén tic, tiéu chuén
Thyc hanh tét sén xuét thubc (GMP) ddi véi co s& san xuat thude tir duge lidu, cd hneu lyc ké tir
ngay 08 thang 6 nam 2011.

? Piéu 18 cua Théng tu sb 16/2011/TT-BYT quy dinh nguyen tﬁc san xuét thubc tir duge
li¢u va 1§ trinh dp dyng nguyén tic, tiéu chuan Thyc hanh tét san xudt thuéc (GMP) déi véi co
s& san xuat thudc tir dugc ligu, c6 hidu lyc ké tir ngy 08 thang 6 nim 2011 quy dinh nhu sau:

“Diéu 18. Hi¢u lyc thi hanh

1. Thong tur nay ¢ hleu lwc thi hanh ké tir ngay 08 Ihang 6 nam 2011. Bai b quy dinh tai
diém h khoan 1 Piéu 1 ngver dinh 56 27/2007/QD-BYT ngay 19/4/2007 cua B¢ truomg By Y 1é
ban hanh Ip trinh trién khai dp dung nguyen tdc, tiéu chuan “Thuc hanh 16t san xudt thuéc” va
nguyén tdc “Thuec hanh 16t bdo quan rhuoc

2. Trong qua trinh thyc hién, néu cé kho khan, vmmg mdéc dé nghj cdc don vi bdo cdo vé
B§ Y té (Cuc Quan Iy dwogc) dé xem xét, huong dan./.”
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ve viéc dleu chinh ké hoach trién khai ap dung nguyen tic, tiéu chuin “Thyc hanh
t6t san xuét thudc” ban hanh kém theo Quyet dinh so 3886/2004/Q£) BYT ngay
03/11/2004 cua B tru'cmg By Y te vé viéc tnen khai 4p dung nguyén tic, tiéu
chuan “Thyc hanh tot san xudt thuéc” theo khuyén céo cua To chirc Y té Thé gi6i
va “Thyc hanh tét bdo quan thuéc” ban hanh kém theo Quyet dinh s6 2701/2001/
Qb-BYT ngay 29/6/2001 cua B truong By Y té vé viéc trién khai dp dung
nguyén tic “Thuc hanh tét bao quan thudc”.

Piéu 3. Cuc truong Cuc Quan ly Duge Vigt Nam chiu trach nhiém td chire

thye hién viéc tnen khai ap dung nguyén tic, tiéu chudn “Thuc hanh tét san xuat
thudc” va nguyén tic “Thurc hanh tét bao quan thudc” theo ding ké hoach dé ra.

Pidu 4. Cac Ong, Ba Chanh Vian phong, Chanh Thanh tra B Y té, Cuc truong
Cuc Quén ly Dugc Viét Nam, Thui truéng cac don vi truc thuge B, Giam ddc So
Y té céc tinh, thanh phé truc thuéc Trung wong, Y té nganh chiu trach nhiém thi
hanh Quyét dinh nay./.

BO Y TE XAC THUC VAN BAN HQP NHAT

S6: 07/VBHN-BYT
Ha Néi, ngay 10 thang 6 nam 2014
KT. BQ TRUGNG
THU TRUONG

Pham L& Tuin
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Phu luc 1
QUY DINH
XEM XET CHO PHEP TIEP TUC SAN XUAT POI VOI CAC CO SO
CHUA PAT NGUYEN TAC, TIEU CHUAN GMP
(Ban héanh kém theo Quyét dinh sé 27/2007/0P-BYT ngay 19/4/2007
ciia Bé trieomg Bo Y 1é)

I. Cdc co s& san xuit thudc tin duge chwa dat nguyén tic, tiéu chuin
GMP dugc xem xét cho phép tiép tuc san xuét cic thudc da duge cip SPK cé
dang bao ché phi hgp day chuyén sin xuit dang dau tw xiy dung t&i hét ngay
30/6/2008, bao gom:

1. Céc co s& dang tién hanh xdy dung nha may theo nguyén tic, tiéu chudn GMP.
HG so dé nghi cho phép tiép tuc san xuit bao gdm:

a) Pon d& nghi gia han c6 cam két dat nguyén tic, tiéu chudn GMP-WHO
trudc ngay 30/6/2008;

b) Bén sao cong chimg Gidy chimg nhan dugc phép sir dung dét;

c) Tai liéu chimg minh ngudn tai Chil;lh dé' xdy dung nha may, mua trang thiét
bi (vOn tu ¢d, vay ngan hang, phat hanh c6 phiéu,...);

d) Ban vé thiét ké nha xudng da duoc phé duyét;

d) Hop déng xay dyng nha xudng;

e) Hop ddng mua may méc, thiét bi;

g) Anh chup hién trang nha méay dang xay dung;

h) Béo cdo vé nhin su; trang thiét bi san xuét, kiém nghiém; co s& vat chat
(kém anh chyp hién trang nha xudng) cua co s& san xuat thudc hién co.

2. Céc co s c6 dy 4n xdy dyng nha méy theo nguyén tic, tiéu chudn GMP da
dugc cap co tham quyén phé duyét. Ho so dé nghi cho phép tiép tuc san xuat bao gom:

a) Pon dé nghi gia han c6 cam két dat nguyén tic, tiéu chudin GMP-WHO
trude ngay 30/6/2008;

b) Ban sao cong chimg Gidy chimg nhén dugc phép sir dung dit;

c? Tai liéu chimg minh ngudn tai chh}h dé' xdy dung nha mdy, mua trang thiét
bi (von tu cd, vay ngan hang, phat hanh c6 phiéu,...);

d) Béo cdo nghién ctru kha thi duoc cp c6 tham quyén phé duyét;

d) Ban vé thiét ké nha xuéng da duoc phé duyét;

e) Bao c4o vé nhan sur; trang thiét bi san xuét, kiém nghiém; co s& vat chét
(kém anh chuyp hién trang nha xudng) cla co sd san xuat thuoe hién cé.

-~
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II. ThAm quyén xem xét cho phép ti€p tyc sin xudt cdc thudc da dwgc
cap SPK:

1. Céc co s& c6 du diéu kién theo quy dinh tai diém d, khoan 1, Diéu 1 va Myc I,
Phu luc 1 cia Quyét dinh nay giri hd so dén B Y té (Cuc Quan ly dugc Viét Nam)
dé xem xét, cho phép co s& tiép tuc san xudt cac thude da dugc cap SPK ¢6 dang
bao ché phi hop day chuyén san xudt dang dau tr xay dyng.

2. B8 Y té (Cuc Quan ly dugc Viét Nam) td chirc xem xét, thdm dinh hé so va
c6 cdng van cho phép co sd tiép tuc san xuit cac thudc di duge cip SPK cé dang
bao ché phi hop day chuyén san xuat dang dau tr xay dung.

3. Trong thdi gian 15 ngay ké tir ngay nhan di hd so hop 18, B3 Y & (Cuc Quan ly
duqc Viét Nam) c6 cong van cho phép co s¢ tlép tuc san xuét cac thube da duoc
cp SPK c6 dang bao ché phu hop day chuyen san xudt dang dau tu xdy dung;
truomg hop khong cho phép tiép tuc san xut, B4 Y té (Cuc Quan ly dugc Viét Nam)
phai ¢6 véan ban tra 161 va néu rd ly do.
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Phu lyc 2
QUY PINH
XEM XET CHO PHEP KINH DOANH XUAT NHAP KHAU TRUC TIEP
POI VOI CAC CO SG CHUA PAT GSP
(Ban hanh kém theo Quyét dinh sé 27/2007/QB BYT/2007/Qb-BYT
ngay 19/4/2007 ciia Bj trudomg Bo Y té)

I. Céc co s& kinh doanh thudc chwa dgt nguyen tic GSP dwrgc xem xét cho
phép tiép tuc kinh doanh xuit nhép khéu tryc tiép t6i hét ngay 30/6/2008,
bao gfam

1. Céc co so dang tién hanh xdy dyng kho theo nguyén téc GSP. Ho so dé nghi
cho phép tlep tuc kinh doanh xuat nhap khéu truc tlep bao gom:

a) Pon dé nghi gia han ¢ cam két dat nguyén tic GSP trudc ngay 30/6/2008;

b) Ban sao cong chimg Glay ching nhén dugc phép sir dung dat;

¢) Tai liéu chimg minh nguon tai chinh dé xay dung nha kho, mua trang thiét
bi (von ty co, _vay ngan hang, phat hanh ¢ phiéu,...);

d) Hop dong xdy dyng nha kho;

d) Hop déng mua méay moc, thiét bi;

e) Anh chup hu-‘;n trang kho dang xdy dyng;

g) Bao cdo vé nhén su; trang thiét bi bdo quan, kiém nghiém; co s& vit chét
(kém anh chyp hién trang kho) cua kho hién tai dang sir dung

2. Cac co so da co dy an xdy dyng kho theo nguyén tic GSP. Hb so dé nghi
cho phép t1ep tuc kinh doanh xuét nhép khiu tryrc tlep bao gdm:

a) Pon dé nghi gia han c6 cam két dat nguyén tic GSP trudc ngay 30/6/2008;

b) Ban sao cong ching Glay chirng nhin dugc phép sir dung dat;

¢) Tai liéu chirng minh ngudn tai chinh de xdy dung nha kho, mua trang thiét
bi (v6n tu cd, vay ngén hang, phat hanh co phleu, D;

d) Béao cdo nghién ciru kha thi dugc cép c6 tham quyén phé duyét;

d) Ban vé thxet ké kho di dugc phé duyét;

e) Béo c4o vé nhan sy; trang thiét bj bao quan, kiém nghiém; co s& vit chét
(kém anh chup hi¢n trang kho) cia kho hién tal dang sir dyn

II. Thim quyén xem xét cho phép tiép tyc san xugt cdc thudc da dwge
cap SPK: \

1. Céc co s0 ¢ du diéu ki¢n theo quy dinh tai dlém b, khoan 2, diéu 1 va Myc I
phu luc 2 cua Quyét dinh nay guri hd so dén B6Y té (Cuc Quan ly dugc Viét Nam)
dé xem xét, cho phép tiép tuc kinh doanh xuét nhép khéu tryc tiép.

2.Bo Y té (Cuc Quén Iy dugc Viét Nam) t6 chirc xem xet thdm dmh hd so va
c0 cong van cho phép co s& t1ep tuc kinh doanh xuat nhap khéu tryc tlep

3. Trong thoi gian 15 ngay ké tir ngay nhan du ho so hop 1¢, B4 Y t& (Cuc Quan ly
dugc Viét Nam) c6 cong vin cho phép co s& tiép tuc kinh doanh xudt nhap khau
tryc t1ep trudmg hop khdng cho phép tiép tuc kinh doanh xuat nhap khéu tryc tiép,
B Y t€ (Cuc Quan ly dugc Viét Nam) phai cé vin ban tra 101 va néu rd 1y do.
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