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BOYTE

BOY TE

Sé: 27/2007/QD-BYT

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

Ddc lap - Tu do - Hanh phuc

Ha No1, ngay 19 thang 4 nam 2007

QUYET PINH
vé viée ban hanh 13 trinh trién khai 4p dung nguyén tic, tiéu chuin
“Thue hanh tot san xuit thudc” va nguyén tic
“Thue hanh tot bio quan thudc”

BO TRUONG BO YTE

Can cir Ludt Dirgc s6 34/2005/QH11
ngay 14 thang 6 nam 2005,

Can cir Phdap lénh Chdt lwong hang
hoa ngay 24 ngayl2 thang 1999;

Can cir Nghi dinh sé 179/2004/NP-CP
ngay 21 thang 10 nam 2004 cua Chinh
phii quy dinh quan Ly chét lwong hdng
hoa;

Can cir Nghi dinh sé6 49/2003/ND-CP
ngay 15 thang 5 nam 2003 cua Chinh
phii quy dinh chirc ndng, nhiém vu, quyén
han va 16 chire b may BG Y 1é;

Cdn cit Nghi dinh s6 79/2006/NP-CP
ngay 09 thang 8 nam 2006 cua Chinh
phii quy dinh chi tiét thi hanh mét sé diéu
cua Luat Duoc;

Cdan cir Quyét dinh s6 108/2002/

OD-TTg ngay 15 ngay 8 thang 2002 cua
Thii tuéng Chinh phii vé viéc phé duyét

“Chién luoc phat trién nganh Duoc giai
doan dén nim 2010,

Xeét tinh hinh thuc tién triéen khai
nguyén tdc, tiéu chuan “Thuc hanh (61
san xudt thuée” va nguyén tic “Thuc
hanh (6t bdo quan thudce” tai cac co sé
san xudt, kinh doanh, ton trit, bdo qudn

!hucfc;

Xét dé nghi ciia Cuc trucng Cuc Qudn
ly Duoc Viét Nam,

QUYET DINH:

Piéu 1. Banhanh kém theo Quyétdinh
nay 16 trinh trién khai 4p dung nguyén
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tac, tiéu chuan “Thuc hanh tét san xuat
thudc” va nguyén tac “Thuc hanh tot bao
quan thudc”, nhu sau:

1. K& hoach trién khai 4p dung nguyén
tic, tiéu chudn “Thuc hanh tot san xuit
thuéc” (GMP)

a) Khuyén khich cac co sé trién khai ap
dung nguyén tic, tiéu chuan “Thuc hanh
tot san xudt thude” theo khuyén cao cua
T chirc Y té Thé gidi (GMP-WHO);

b) Cac co s san xuat thube tan dugc
xdy dung moi phai dat nguyén tic, tiéu
chuan “Thuc hanh t6t san xuit thudc” cuia
Hiép hoi cac nude Pong Nam A (GMP-
ASEAN) hodc “Thyc hanh tét sdn xuat
thudc” theo khuyén céo cia Té chirc Y
té Thé giéi (GMP-WHO);

¢) Céc co s& san xuét thude tiém, thude
tiém truyén, thudc cé chira khing sinh
nhoém beta-lactam phai dat nguyén tic,
titu chuin GMP-ASEAN hodc GMP-
WHO méi duge phép san xudt;

d) Cac co s& san xuit thudc tan duge
da dugc phép san xuét chua dat nguyén
tic, tifu chuan GMP-ASEAN hoic
GMP-WHO nhung ddp ing quy dinh tai
Phu luc 1 kém thco Quyét dinh nay duoc
xem xét cho phép san xudt dén hét ngay
30/6/2008;

d) Tiu ngay 01/7/2008, cac co s¢ san
xuat thudc tin dugc di duoc phép sin

xudt phai dat nguyén tic, tiéu chudn
GMP-WHO;

e) Céc co s& dang trién khai 4p dung
nguyén tic, tiu chuin GMP-ASEAN
chi dugc cap gidy chitng nhan co gia tri
dén hét ngay 30/6/2008;

g) Cac co s& san xuat thudc dung
ngoai da quy dinh tai danh muc thudc
Phu luc 1 ctia Quy ché ding ky thudc bari
hinh kém theo Quyét dinh sé 3121/2001
QDBb-BYT ngay 18/7/2001 cua Bo tm(m%

B3 Y té duoc san xuét dén hét nam 201 0:

apL:
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Tt ngay 01/01/2011, cac co sd san xua

. |

nhimg thudc nay phai dat nguyén _Lg'l
tiéu chuan GMP-WHO;
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h) Tir ngay 01/01/2011, tit ca cic
s¢ san xuat thudc tir duoc liéu phai dat
nguyén tic, tiéu chuan GMP-WHO.
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2. K& hoach trién khai 4p dung nguyén
tic “Thuc hanh t6t bao quan thudcZ

(GSP)

a) Khuyén khich cac co s& kinh doanh,
ton trit, bao quan thude, khoa dugc bénh
vién, vién nghién ciru, va trung tim y
té trién khai 4p dung nguyén tic “Thuc
hanh tét bao quan thudc”:

b) Céc co sd kinh doanh thudc di va
dang hoat dong xuat nhap khau truc tiép
thubc phong bénh, chira bénh cho ngudi

chua dat nguyén tac “Thuc hanh tdt bao
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quén thudc” nhung dép tmg cac diéu kién
quy dinh tai Phu luc 2 kém theo Quyét
dinh nay dwgc xem xét cho phép tiép tuc
kinh doanh xuét nhap khéu tryc tiép dén
hét ngay 30/6/2008;

c¢) Tur ngay 01/7/2008, tit ca cdc co SO
kinh doanh thubc da va dang hoat dong
xuat nhap khiu truc tiép thudc phong
bénh, chita bénh cho ngudi phai c6 kho
bao quan thudc dat nguyén tic GSP méi
duoc tiép tuc xuét nhap khéu truc tiép;

d) Tir thoi diém Quyét dinh nay ¢6 higu
luc cac co so san xudt kinh doanh thubc
dé nghi dugc thue hién chirc ning xuat
nhap khiu thudc truc tiép (ca nguyén ligu
lam thudc va thude thanh pham) phai co
kho thudc dat tiéu chudn GSP;

d) Tir ngay 01/01/2011, tit ca cac co
s& kinh doanh, ton trir, bao quan thudc,
khoa durge bénh vién, vién nghién ciru va
trung tm y té trién khai 4p dung nguyén
tac GSP;

e) Cac co sd kinh doanh dich vu kho
bao quan thudc phai dat nguyén tic GSP
va duoc B9 Y té cong nhan doanh nghiép
du diéu kién kinh doanh dich vu kho bao

quan thudc méi dugc phép hoat dong.

Piéu 2. Quyét dinh nay cé hiéu luc
sau 15 ngay, ké tir ngay dang Coéng bao
va thay thé Quyét dinh sé 19/2005/
QD-BYT ngay 05/7/2005 ctia B trudmg

BoY té vé vViéc diéu chinh ké hoach trién
khai ap dung nguyén tic, tiéu chuan
“Thyc hanh tét sin xuat thuoc” ban hanh
kém theo Quyét dinh s6 3886/2004/QD-
BYT ngay 03/11/2004 ctua B trudng Bo
Y té vé viéc trién khai dp dung nguyén
tic, tiéu chuin “Thuc hanh tét san xuét
thude” theo khuyén cdo cia T6 chirc Y
té Thé giéi va “Thuc hanh tét bio quin
thudc” ban hanh kém theo Quyét dinh
s6 2701/2001/QD-BYT ngay 29/6/2001
ctia B truong Bo Y t& vé viée trién khai
ap dung nguyén tic “Thuc hanh tt bao

quan thuéc”.

Pitu 3. Cuc truong Cuc Quan gl
Dugc Viét Nam chiu trach nhiém t chiee
thuc hién viéc trién khai ap dung nguyén
tic, tiéu chuin “Thuc hanh tdt san xuét
thudc” va nguyén tic “Thuc hanh tét bao

quan thudc” theo diing ké hoach dé ra.

Dicu 4. Cac Ong, Ba Chanh Viin phong,
Chanh Thanh tra Bd Y té, Cuc trudng
Cuc Quan ly Dugc Viét Nam, Thu trudng
cac don vi truc thudc Bo, Giam dbc S&
Y té cé4c tinh, thanh phé true thudc Trung
wvong, Y té nganh chiju trach nhiém thi
hanh Quyét dinh nay./.

KT. BO TRUONG
THU TRUONG

Cao Minh Quang
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Phu luc 1
QUY PINH XEM XET CHO PHEP TIEP TUC SAN XUAT POI VOI
CAC CO SO CHUA PAT NGUYEN TAC, TIEU CHUAN GMP
(ban hanh kém theo Quyét dinh s6 27/2007/0D-BYT ngay 19/4/2007
ciia Bé trudng Bé Y 1é)

I. CAC CG SO SAN XUAT THUOC
TAN DUOC CHUA PAT NGUYEN
TAC, TIEU CHUAN GMP BUGC XEM
XET CHO PHEP TIEP TUC SAN XUAT
CAC THUOC DA DUCC CAP SPK
CO DANG BAO CHE PHU HOP DAY
CHUYEN SAN XUAT PANG PAU
TU XAY DUNG TOI HET NGAY
30/6/2008, BAO GOM:

1. Cac co s& dang tién hanh xdy dung
nha mdy theo nguyén tic, tiéu chuan
GMP. Hb so d& nghi cho phép tiép tuc
san xuat bao gém:

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

b) Ban sao cong chung Gidy chimg
nhan duoc phép sir dung dit;

¢) Tai liéu chtirng minh ngudn tai chinh
dé xdy dung nha mdy, mua trang thiét bi
(von tu ¢d, vay ngan hang, phét hanh co
phiéu,...);

d) Ban vé thiét ké nha xuéng di dugce
phé duyét;

d) Hop dong xay dung nha xudng;

¢) Hop df")ng mua may mac, thiét bi;

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

h) Béo céo vé nhén su; trang thiét bi
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clia co s& san xuat thuoc hién co.

* Www. ThuVienPhapL

2. Cac co s6 ¢O du an xdy dung nha &
may theo nguyen tic, tiéu chuin GMP
di dugc cap co thim quyén phé duyct =
Hb so dé nghi cho phép tiép tuc san xuat«,u

bao goém:

* Tel: +84-8

a) Don dé& nghi gia han c¢6 cam két dat
nguyén tic, tiéu chuan GMP-WHO trudes
ngay 30/6/2008; =

=

b) Ban sao cong chimg Giay ching
nhan duoc phép sir dung dat;

¢) Tai liéu chig minh ngudn tai chinh
dé xay dung nha mdy, mua trang thiét bi
(vén tu co, vay ngan hang, phat hanh ¢o
phiéu,...);

d) Bdo cdo nghién cuu kha thi dugc
cip c6 tham quyén phé duyét;
d) Ban vé thiét ké nha xuong da duoc

phé duyét;
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e¢) Bao cao vé nhan sy; trang thiét b
san xut, kiém nghiém; co s& vat chat
(kém anh chup hién trang nha xuoéng)
cla co s& san xudt thude hién co.

1. THAM QUYEN XEM XET CHO
PHEP TIEP TUC SAN XUAT CAC
THUOC PA BUQC CAP SPK:

1. Cac co s& ¢o da diéu kién theo
quy dinh tai diém d, khoan 1, Diéu 1 va
Muc I, Phu luc 1 cua Quyét dinh nay
giri hd so dén B Y té (Cuc Quan ly
Duoc Viét Nam) dé xem xét, cho phép
co s tiép tuc san xudt cac thude di duge
cdp SPK c6 dang bao ché phu hop day
chuyén san xuét dang dau tu xdy dung.

2. B4 Y té (Cuc Quan ly Duge Viét
Nam) td chirc xem xét, thim dinh hd so

va co cdng van cho pheép co so tiép tuc
san xuit cac thudc da dugc cap SPK co
dang bao ché phi hop diy chuyén sin
xuat dang dau tu xiy dung.

3. Trong thdi gian 15 ngay ké tir ngay
nhén du hd so hop 1&, B6 Y té (Cuc Quan
ly Dugce Viét Nam) ¢6 cdng van cho phép
co s tiép tuc san xuit cac thude da duoc
cép SPK cé dang bio ché phu hop diy
chuyén san xuit dang diu tu xay dung;
trrong hop khdng cho phép tiép tuc san
Xuit, Bd Y té (Cuc Quan ly Duogc Viét
Nam) phai c6 van ban tra 161 va néu ro
ly do./.

KT. BO TRUONG
THU TRUONG

Cao Minh Quang

awSoft = Tel: +84-58-3845 6684 * www. ThuVienPhapLuat.com



15580

CONG BAO/S) 304 + 305/16-5-2007/VBQPPL/QD-BYT/546

Phu luc 2

QUY PINH XEM XET CHO PHEP KINH DOANH XUAT NHAP KHAU
TRUC TIEP DOI VOI CAC CO SO CHUA DAT GSP

(ban hanh kém theo Quyét dinh s6 27/200 7/QD-BYT ngay 19/4/2007

ctia Bé trucng Bo Y 16)

I.CAC CO SO KINH DOANH THUOC
CHUA PAT NGUYEN TAC GSP
PUOC XEM XET CHO PHEP TIEP
TUC KINH DOANH XUAT NHAP
KHAU TRUC TIEP TGl HET NGAY
30/6/2008, BAO GOM:

I. Céc co s& dang tién hanh xay dung
kho theo nguyén tic GSP. Hd so dé nghi
cho phép tiép tuc kinh doanh xuét nhap
khau truc tiép bao gdm:

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

b) Ban sao céng chung Gidy chimng
nhan dugc phép sir dung dit;

¢) Tai liéu chirng minh nguén tai chinh
dé xdy dung nha kho, mua trang thiét b
(von tu co, vay ngan hang, phat hanh cb
phiéu,...);

d) Hop dong xiy dung nha kho;

d) Hop dong mua may moc, thiét bi;

¢) Anh chup hién trang kho dang Xay
dung;

g) Bao cdo vé nhén su; trang thict b
bao quan, kiém nghiém; co s& vat chat
(kém anh chup hién trang kho) cua kho
hi¢n tai dang st dung.

2. Céac co so da co du an xay dung kho
thco nguyén tic GSP. H6 so dé nghi cho
phép tiép tuc kinh doanh xudt nhap khau
tryc tiép bao gom:

a) Don dé nghi gia han c6 cam két da
nguyén tic GSP trudce ngay 30/6/2008;

uVienPha]ﬁ.uat.com

b) Ban sao céng ching Gidy chimgZ

nhan dugc phép sir dung dfit;

* WWW,

¢) Tai liéu ching minh nguon tai chinhs

b

d€ xdy dung nha kho, mua trang thict bi%
oD

(von tu ¢d, vay ngan hang, phat hanh co

phiéu,...); =
=

d) Bao cao nghién ctru kha thi duoci
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cap co thim quyén phé duyét; <
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d) Ban v€ thiét ké kho da dugc phé=

duydt;

¢) Bao cao vé nhan su; trang thiét bi
bao quan, kiém nghiém; co s& vat chat
(kém anh chup hién trang kho) cia kho
hién tai dang sur dung.

II. THAM QUYEN XEM XET CHO
PHEP TIEP TUC SAN XUAT CAC
THUOC PA BUOC CAP SDK:

1. Cac co sd du c6 diéu kién theo
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quy dinh tai diém b, khoan 2, Diéu 1 va
Muc I Phu luc 2 cua Quyét dinh nay gui
hd so dén Bd Y té (Cuc Quan ly Dugc
Viét Nam) dé xem xét, cho phép tiép tuc
kinh doanh xuét nhdp khau truc tiép.

2. B6 Y té (Cuc Quan ly Dugc Viét
Nam) td chirc xem xét, thim dinh hd so
va c6 cong vin cho phép co sd tiép tuc
kinh doanh xuit nhép khau truc tiép.

3. Trong thoi gian 15 ngay ké tir ngay
nhén du hd so hop 18, B Y té (Cuc Quan

ly Dugc Viét Nam) c6 cong vian cho
phép co so tiép tuc kinh doanh xuat

nhap khau truc tiép; truong hop khéng

cho phép tiép tuc kinh doanh xuét nhip
khau truc tiép, Bé Y té (Cuc Quan ly
Dugc Viét Nam) phai co van ban tra 101
va néu rd ly do./.

KT. BO TRUONG
THU TRUONG

Cao Minh Quang
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