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BOYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

Sé: 27/2007/QD-BYT Doéc lap - Ty do - Hanh phuc
Ha Noi, ngay 19 thang 4 nam 2007

QUYET DINH
Vé viéc ban hanh 16 trinh trién khai ap dung nguyén tac, tiéu chuan

“Thwc hanh tét san xuat thudc” va nguyén tac “Thwc hanh tét bao quan thuéc”

BO TRUONG BO Y TE
Cén ctr Luat Duoc sb 34/2005/QH11 ngay 14 thang 6 ndm 2005;
Cén ctr Phéap I18nh chét luong hang héa ngay 24 ngay12 thang 1999;
Cén ctr Nghij dinh s6 179/2004/NB-CP ngay 21 thang 10 ndm 2004 cda Chinh phu
quy dinh quén ly chat luong hang hoa;
Cén ctr Nghi dinh sb 49/2003/ND-CP ngay 15 thang 5 ndm 2003 cta Chinh phid quy
dinh chire ndng, nhiém vu, quyén han va té chirc b6 may Bo Y té;
Cén ctr Nghi dinh sb 79/2006/NB-CP ngay 09 thang 8 ndm 2006 cta Chinh phid quy
dinh chi tiét thi hanh mét s6 diéu cia Luét duoc;
Cén ctr Quyét dinh sb6 108/2002/QP-TTg ngay 15 ngay 8 thang 2002 ctia Thu twéng
Chinh pht vé viéc phé duyét “Chién Iuoc phét trién nganh Duwoc giai doan dén ndm
20107
Xét tinh hinh thuc tién trién khai nguyén tic, tiéu chuén “Thuc hanh tét san xuét
thubéc” va nguyén tdc “Thuc hanh tét bdo quan thudc” tai cac co sé& sén xuét, kinh
doanh, tén tri¥, bdo quan thudc;
Xét dé nghi ctua Cuc truéng Cuc Quan ly Duoc Viét Nam.

QUYET DINH:

Diéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay 16 trinh trién khai ap dung nguyén tac,
tiéu chuan “Thwc hanh tét san xuét thubéc” va nguyén tac “Thwc hanh tét bdo quan

thuéc”, nhw sau:
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1. K& hoach trién khai ap dung nguyén tac, tiéu chuan “Thwc hanh tét san xuét
thuéc” (GMP).

a) Khuyén khich cac co s trién khai ap dung nguyén tac, tiéu chuan “Thwc hanh tét
san xuat thubéc” theo khuyén céo ctia T chirc Y té Thé gidi (GMP-WHO).

b) Cac co sé& san xuat thudc tan dwoc xay dwng méi phai dat nguyén tac, tiéu chuan
“Thwe hanh tét san xuét thudc” cia Hiép héi cac nwédc Dong Nam A (GMP-ASEAN)
hodc “Thwc hanh tét san xuat thudc” theo khuyén céo cta Td chirc Y té Thé gidi
(GMP-WHO),

c) Céac co s& san xuét thudc tiém, thudc tiém truyén, thubc c6 chira khang sinh nhém
beta-lactam phai dat nguyén tac, tiéu chudn GMP-ASEAN hodc GMP-WHO méi
duwoc phép san xuét.

d) Céac co sé san xuat thubc tan dwoc da dwoc phép san xuat chwa dat nguyén tac,
tiéu chudn GMP-ASEAN hodc GMP-WHO nhwng dap &ng qui dinh tai phu luc 1 kém
theo Quyét dinh nay dwoc xem xét cho phép san xuéat dén hét ngay 30/6/2008.

d) Tl ngay 01/07/2008, cac co s& san xuét thubc tan dwoc da duwoc phép san xuét
phai dat nguyén tac, tiéu chuan GMP-WHO.

e) Cac co s& dang trién khai ap dung nguyén tac, tiéu chudn GMP-ASEAN chi duoc
cép gidy chirng nhan cé gia tri dén hét ngay 30/06/2008.

g) Céac co s& san xuat thubc dung ngoai da quy dinh tai danh muc thudc Phu luc 1
cia Quy ché dang ky thuéc ban hanh kém theo Quyét dinh sé 3121/2001/QD-BYT
ngay 18/7/2001 clia B trwdng Bo Y té dwoc san xuat dén hét nam 2010. Tir ngay
01/01/2011, cac co s& san xuat nhirng thuéc nay phai dat nguyén tac, tiéu chuan
GMP-WHO.

h) T ngay 01/01/2011, tAt ca cac co s& san xuat thudc tr dwoc liéu phai dat nguyén
tac, tiéu chuan GMP-WHO.

2. K& hoach trién khai ap dung nguyén tac “Thwc hanh tét bdo quan thuéc” (GSP).

a) Khuyén khich cac co sé& kinh doanh, tén trir, bdo quan thudc, khoa dwoc bénh
vién, vién nghién ctru, va trung tdm y té trién khai ap dung nguyén tac “Thwc hanh tét

b&o quan thubc’.



