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BOYTE CONG HOA XA H QI CHU NGHIA VIET NAM
Sb: 3886/2004/@®@-BYT Péc lap - Tw do - Hanh phtc
Ha Noi, ngay 03 thang 11 am 2004

QUYET PINH
VE VIEC TRIEN KHAI AP D UNG NGUYEN TAC, TIEU CHU AN “TH U'C HANH T OT SAN
XUAT THU OC” THEO KHUY EN CAO CUA TO CHUC Y TE THE GIOI

BO TRUONG BQ Y TE

- Can ar Ludt bao v sizc klve nhan dan ngay 11/7/1989;

- Can ar Phap Enh chit luong hang héa ngay 24/12/1999;

- Can ar Nghi dinh $ 49/2003/ND-CP ngay 15/5/2003:@ Chinh pli quydinh chic ning, nhémwy,
quyen hgn va @ cdu 6 chirc ia B3 Y ¥,

- Can ar Quyét dinh $ 108/2002/@-TTg ngay 15/8/2002:i@ Thi twéng Chinh phi vé viéc phé
duyét “Chién leoc phat trén nganh Droc giai doan dén ngm 2010”;

- Xétdée nghi ciia Cuc trirong Cuc Quin ly Duoc Vit Nam,

QUYET PINH:

Piéu 1. Trién khai &p dng cac nguyénit, tiéu chédn “Thuc hanh ét sain xuit thusc” theo khugn
cdo @a T6 chac y € thé gidi tai cAc @ v san xuit thudc & Viét Nam.

Piéu 2. Ban hanh kém theo Qétydinh nay lan huéng din trién khai thrc hién “Thuc hanh t san
xuat thubc” theo khugn céo @a T6 chac y € thé gioi.

Piéu 3. Quyét dinh nay c6 Hu luc sau 15 ngay,&tr ngaydang Coéng bao.

Piéu 4. Ong Gic treong Cuc Quan ly Duoc Viét Nam chu trdch nhdm 6 chic thuc hién viéc trién
khai &p @ing nguyénic, tiéu chédn “Thuc hanh 6t san xuit thudc” theo khugn céo @a To chic y t# thé
gioi.

Piéu 5. Cac Ong, Ba Chanhavi phong, Chanh Thanh tradB té, Cuc tredng Gac Quan Iy Dugc
Viét Nam, Thi trudng cacdon vi truc thude Bo, Giamdéc S Y té cac tnh, thanh pé truc thuwe Trung
wong, Y € nganh cku trach nhém thi hanh Qugt dinh nay.
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HUONG DAN TRIEN KHAI TH UC HIEN
“TH UC HANH T OT SAN XUAT THU OC” THEO KHUY EN CAO
CUATO CHUC Y TE THE GIOI
(Ban hanh kém theo Qétyinh $ 3886/2004/@-BYT ngay 03/11/2004
cua Bg truong B3 Y €)

[. QUI PINH CHUNG:

1. Muc dich:

Ngay 09/9/1996, B truong Bo Y té da ky Quyét dinh & 1516/ BYT-@ Vé viéc trién khai ap dng
cac nguyénic, tieu chdn “Thuc hanh &t san xuit thubc” cua Hiép hoi cac nroc Bong Nam & (GMP -
ASEAN) ¢ tat ca cAc @ sb san xuét thubc tan droc. Sau 8 am trién khai thre hién d& c6 nhéu o s san
Xuat thubc dat tiéu chdn GMP-ASEAN. Nganh cong nglp Duoc Viét Namda c6 nling chuygn bién ré
rét, cac xi nghip dat tiéu chin GMP-ASEANAa sin xuit nhiéu thubc dam bao chit luong dén tay ngroi
s dung va xut khiu, thec hién tdt cac muc tieu @ ban cia chinh sach Qe gia & thudc caa Viét Nam.
Céac nguyénic, tiéu chén GMP-ASEAN o ban dua trén cac khudn cdo @a To chac Y t& Thé gisi, song
dé tién i nén kinh € toan @u, hoa lop nhing tiéu chén quc € vé& “Thuc hanh ét san xuit thubc” va thac
day viéc xuit khau va hyp tac Wi cac redc trén tié gisi, Bo truong Bd Y té Quyét dinh ap dng nhing
nguyén ic, tieu chédn “Thyc hanh ét sin xuit thubc” theo khugn céo @a T6 chirc Y t thé gioi (GMP-
WHO).

2. Giai thich tir ngi, chir viét tat:

a) Mot b tir ngir sir dung trong lan heéng din nayduoc hiéu nhr sau:

- Co s san xuit thuc 1a o s do c& nhan,btchic kinh doanh doc phim cé chirc ning sain xut
thudc.

- Thuwc tan droc 1& nguyén ku lam théc haic thubc thanh pAm c6 ngén gbe 1a cac hodebc, sin
pham sinh e haic cac hat chit tinh khiét tir ngubn gbe tu nhién.

- Thwc dwoc liéu la cac &n phim c6 ngdn goc tir dong \at, thuc vat va khoang cfit ma chra xac
dinh duoc ciu trac hod he haic tinh cté radugc cac hat chit tinh khiét.

b) Chir viét tit:

- GMP: tir tiéng Anh “Good Manufacturing Practicestiyoc dich 1a “Thrc hanh 6t san xuét thudc”.

- WHO: tir tiéng Anh “World Health Orgarnizationduoc dich 1a To chic y & thé gisi.

- ASEAN: tir tiéng Anh “The Association of Southeast Asian Natiodsdc dich 1a Hip hoi cac
nuéc Béng Nam a.

3.Péi tweng ap dung:

T4t ca cac @ s san xuit thubc haat dong trén 1anh th Viét Nam.

4. Tai liéu:

Tai liéu dé ap ding

a) Ban huong din trién khai thre hién nguyénic, tiéu chan GMP-WHO.
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b) Cac &n ban méi nhét caa To chic Y t thé gisi vé GMP va cac &n ban quidinh aia BO Y té vé
GMP.

ll. TO CHUC THUC HIEN:

1. Phb bién, huin luyén, dao tao:

a) Gac Quan ly duoc Viét Nam 6 chirc phd bién, huin luyén noi dung GMP-WHO, thanh Em tra
GMP-WHO cho $ Y té cac tnh, thanh pb truc thuwde TW, Y £ c4c nganh va cao ey san xut thuce.

b) Cac © si san xuit thubc cé trach nidim nghién é¢u, huin luyén va hréng din trién khai nguyén
tic tiéu chdn GMP-WHO cho4t ca can 19, nhan vién trongon vi minh.

2. Thi tuc dang ky kiém tra:

a) Ho so dang ky kém tra kin dau

Cac © sy san xuat thudc trién khai 4p dng nguyénic “Thuc hanh 6t san xuit thudc” tién hanh
kiém tra,danh gia o so minhdat tiéu chdn GMP-WHO, chén hi hé so dang ki kiém tra “Thyc hanh ét
san xuit thubc”. Ho so dang ky kiém tra bao gm:

- Ban dang ky kiém tra “Thyc hanh ét san xuit thudc” (Mau &5 01/GMP)

- Cac tai leu dinh kem:

1. Gidy dang ky kinh doanh hix gidy phép thanhdp doanh ngtéip

2. S d6 t6 chic va nhan s cia @ v (So d6 t6 chic phai thé hién rd tén, clic danh, trinhdd
chuyén mon k thuat caa cac can d phu trach cac b phin), qué trinh céng tac va kinh ngii trong tnh
vuc dugc phan céngi@ cac can & phu trdch cac b phan (sin xut, kiém tra clit luong, dam bao chit
luvong, nha kho).

3. Chrong trinh hdn luyén, danh gia Kt qua huin luyén “Thyuc hanh 6t san xuit thudc” tai don vi.

4. Sy dd vi tri va thét ké cua nha may, baodgn So d6 mat bang tng thé; So dd duong di caa céng
nhan:% d6 duong di caa nguyén Bu, bao bi, ban thanh fim, thanh pAm; So dd hé théng x Iy nuéc phuc
vu san xuat; So dd hé théng xir Iy khong khi &i nha may; § d6 thé hién cac ép do sach aia nha may; 8
dd chénh énh &p sét giita cac phong, cac khure; So dd hé théng xir Iy chit thai.

5. Danh mc thiét bi hién c6 ¢ia nha may (baodgn thiét bi san xuit va thiét bi kiém tra chit lugng
thudc - Phii thé hién duoc tén thét bi, nim sin xut, nudc sin xut va tinh tang aia thiét bi).

6. Danh mac cac mit hangdang én xuat haac dr kién sin xut (ghi ré ding bao ch).

7. Giy x&c ntin, haic bién n nghém thu phong chay ¢ chay éa @ quan cé thm quyén noi
dat co s san xuit.

8. B4o caalanh gia taalong aia @ s san xuit kinh doanhda duoc thim dinh, danh gia taciong
méi trudng aia @ quan qdan Iy nha mée v méi treong.

9. Bién kin ty thanh tra “Thrc hanh &t san xuit thudc” (Bién kan tr thanh tra phi thé hién rd thyi
gian thanh tra, thanh phdoan tr thanh tra, mc tiéu thanh tra. & qua tu thanh tra va cadé xuat thoi gian
va bién phéap klc phuc cac én tai).

Ho so dang ky kiém tra “Thec hanh 6t san xuit thubc” dugc lam thanh 03 & gii vé Cuc Quan ly
Dugc Viét Nam - 138A Ging V0 - Babinh - Ha M.
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b) Hé so dang Ky tai kém tra:
Trugc khi Fét han gidy chiang nhin “ Thue hanh 6t san xuit thudc” 02 thang, o s& phai giri HO so
dang ky tai kEm tra “Thrc hanh ét san xuit thusc”. HO so bao gm:
1. Ban dang ky tai kém tra “Thyc hanh &t san xut thubc” (Mau &5 02/GMP)
B&o céo niing thayddi cua & s trong 02 @m trién khai “Thrc hanh ét san xuit thubc”.
B&o cao hat dong aia oy s trong 02 am qua.
B&o céo kiic phuc cac &n tai trong bién ln kiém tra An trugce.

o k~ 0N

B&o céo tomit vé huan luyén, dao ko aia @ so trong 02 Am qua.

6. B4o caout thanh tra valanh gia éa @ s trongdot gan nhit (trong vong 03 thang)évrién khai
“Thuc hanh ét san xuit thudc”.

c) Chuin bi va bao céo khilwoc kiém tra:

- Cac © s san xuat thubc khi duoc kiém tra theo tiéu chin “Thuc hanh &t san xuit thudc” phai
tién hanh béo céocdhg v 40, biéu dd va céc é liéu ngin gon \é tinh hinh hat dong, cong tac téin khai ap
dung nguyénic, tiéu chén “Thuc hanh 6t san xuét thudc”.

- Khi kiém tra GMP, céc ha dong aia @ sophai dang tén hanh.

- Béi véi co s dang ki kiém tra Bn dau:

Co s phai san xuét it nhit 03 16 $in phim dé tham dinh quy trinh 8n xuit va cac in dé lién quan
trén day chu§n dang ky kiém tra. PRi thé hién ddy du trén ® so 16 san phim va céc b so tai liéu c6 lién
quan.

3. Kiém tra va cip gidy chieng nhan:

a) Tiéu chdn cia can I kiém tra “Thic hanh 6t san xuit thusc”:

- Can I co trinhdd dai hoc tro 18n 1& droc s dai hoc, ki sr hod hac ki s vi sinh, c6 kén thic,
kinh nghém @ kiém tra GMP, c6 kinh nghim trong én xuit va/haic kiém tra chit lugng thibc va cong tac
quan ly duoc. Ndm vitng c&c nguyénit, tiéu chdn GMP,da duoc dao ho huin luyén v& GMP va plrong
phap thanh tra, km tra GMP.

- Trung thrc, chinh xac va khach quan.

- C6 phrong phap lam vic khoa loc, chip hanh céc qui éh quidinh, c6 ki ning phat hin nhanh
cac sai sétim @ sy, dong thyi phai dua radugc cac bén phap cé tinh théy phuc gilp © s khic phuc
thiéu sot.

- Chdu sic khoe, khdngdang niic cac i8nh truyén nhém.

b) Thim quyn kiém tra va @p gigy ching nhin:

Cuc Quan ly duoc Viét Nam chu trach nhém tiép nhan, thim dinh hb so dang ky kiém tra, thanhdp
doan kém tra, tén hanh kém tra va ép gidy chang nhin dat tiéu chdn “Thyuc hanh ét san xuit thubc” cho
co sd sau khi kém tradat yéu éu aia GMP.

-Tham dinh 1 so dang ky kiém tra “Thyc hanh ét san xut thubc”.
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Sau khi nin du hd so dang ky kiém tra “Thec hanh ét san xuit thude” cia @ sv dlng quidinh tai
ban hudng din nay, Gic Quan ly Duoc Viét Nam tHim dinh b so. Trong thvi gian 60 ngay & tir ngay nfin
du hd so hop 1&, Cuc Quan ly Duoc Viét Nam ¢6 Quit dinh thanh4p doan kém tra.

Néu hd so chua daping day du theo cac yéuau, Cuc Quan ly Duoc Viét Nam c6 vn ban yéu du
co v bd sung.

- Kiém tra va xr Iy két qua kiém tra:

+ Kiém tra:

* Thanh phin doan kém tra:Do Gic Quan ly Duoc Viét Nam quyt dinh.

* Noi dung kém tra: Doan kém tra c6 trach nkim kiém tra toan B cac hat dong aia @ s san
xuit thuc theo cac nguyénd, tiéu chdn GMP-WHO va cac quiinh chuy@n mon B hanh.

* Bién ban kiém tradugc lam thanh 034n: 01 kin luu tai co 3, 02 bin hru tai Cuc Quan Iy Duoc
Viét Nam. Bién Bn phai dugc ph trach @ s cling trong doan kém tra ky xac néin. Bién kin kiém tra
phai chi rd cac &n tai trong viéc trién khai ap dng GMP 4i co 0.

Trong trdong hyp oo sd khéng nlt tri véi cac y kén cia doan kém tra, bién Bn phai ghi rd tt ca
cac y kén bao lru cia @ s5.

+ Xz Iy két gug kiém tra:

* Pbi voi cac @ sv kiém tra hn dau:

. Néu oo s duoc kiém tradap ung cac nguyénit, tiéu chén GMP-WHO, Gic Quan Iy duogc Viét
Nam dp gidy chang nHin dat tiéu chidn “Thuc hanh ét san xuit thubc”. Gidy chiing nhin c6 gia ti 02 rim
ké tir ngay ky.

. Ddi véi co s dugc kiém tra & co ban dapung nguy@nic, tiéu chén GMP-WHO con mt s ton
tai nhung khénganh hrong dén chit luong aia thubc va co th khic phuc duoc trong thi gian ngin, Boan
kiém tra § yéu éu o s bao céo kic phac, sra chira. Trong vong hai thangékir ngayduoc kiém tra, ©
s phai khic phuc, sra chira va bao céodt qua khic phuc nhirng ©n tai madoan kém trada néu ra trong
bién kin gri vé Cuc Quan ly Duoc Viét Nam. Tiwong Poan kém tra tng hop, bao céo Gc trudng xem xét
dé cap gidy chang nhin “Thuc hanh ét san xuit thubc” cho @ so.

. Péi véi co s chua dap tng nguyénic, tiéu chdn GMP-WHO. @& so phai tién hanh kic phic
sira chira cac én tai. Sau khi tr kiém tradanh giadapung tiéu chdn GMP, @ so tién hanh Bp hd so dang
ky nhr dang ky kiém tra Bn dau.

* Pi v6i cac @ s kiém tra hi:

Pinh ky kiém tra GMP-WHO 02 #m 01 &n, trir cActirong hop dot xudt do ar s hoic Bo Y té (Cuc
Quan ly Dugc Viét Nam) yéu &u.

. Néu oo s van duy tridap tng cac nguyénit, tiéu chén GMP-WHO, Gic Quan ly Duoc Viét
Nam $ tiép tuc cip gidy chang nhin “Thuc hanh ét san xuit thubc”.

. Trong qué trinh Kim tra, fu phat hén oo s ¢ vi pfam anh hréng nghiém teng i chit luong
mot san phim thubc haic toan 1 cac an phim, tnréng doan kém tra cé qugn lap bién tan va bao cdo @
truong Cuc Quan ly Duoc Viét Namdé c6 quiét dinh xir Iy chinh thic.
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LK E HOACH TRIEN KHAI:

1. Ké tir ngay Quyt dinh nay cé Hu luc, tt ca cdc © s san xuit thubc phai trién khai &p dng
nguyén ic, tiéu chdén GMP-WHO.

2. Déi véi cac @ s san xudt thude tan droc xay dmg msi phai dat tiéu chdn GMP-WHO thi ndi
dugc phép 8n xuit thudc.

3. Déi voi cac @ s san xut thube dang tén hanh xay dng nha may & xuit thubc theo nguyén
tic, tiéu chdn GMP thi n duoc kiém tra va dp ching cH GMP-ASEAN hac GMP-WHO ru o so tu
kiém tradanh giadat tiéu chdn vadang ki kiém tra theo nguyérit, tiéu chdn GMP-ASEAN hac GMP-
WHO.

4. Dbi v6i cac @ s da dat tiéu chin GMP-ASEAN, giy chiing ntin GMP ¢6 gia irdén ngay It
hiéu luc. CAc o s san xuat phai tién hanhding ky tai kém tra theo tiéu chin GMP-WHO.

5. Bdi véi cacdon vi dd vadangduoc phép 8n xuit thusc, phii cé k& hoachts chic nghién éu,
trién khai &p dng nguyénic tiéu chin GMP-WHO:

a) Dén hét nam 2005, fit ca cAc © s san xuit thudc tan drge phai thuc hién theo nguyénit, tiéu
chuan GMP.

b) Bén hét nam 20086, fit ca cac © s san xuit thudc tan droc phai thuc hién theo nguyénat, tiéu
chuian GMP-WHO.

c) bén hét nam 2010, ét ca cAc doanh nghp c6 chirc ning sin xuit thudc duoc liéu phai dat tiéu
chuian GMP-WHO.

Trong qua trinh téin khai thrc hién, réu ccdon vi, ca nhan cé kho kin vuéng mic thi gri y kién

vé Cuc Quan ly Duoc Viét Namdé tap hop béao céo B truong Bo Y té xem xét gii quyét.
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MAau sb 01/GMP: MAu don diang ky kiém tra “Th wc hanh %t san xuat thuéc”

TENDON VI CHU QUAN CONG HOA XA H QI CHU NGHIA VIET NAM
TENDON VI boc lap - Tu do - Hanh phc

BAN PANG KY KI EM TRA TH UC HANH TOT SAN XUAT THUOC
Kinh gui : Cuc Quan ly Dugc Viét Nam

1- Tén © so:

2- bia ch:

3 -bién thai:Fax:E-Mail:

Thi hanh Qu¥t dinh $ ....../2004/@®-BYT ngay .... thang....am 2004 @a Bo truong Bo Y té vé
viéc trién khai ap dng nguyénic “Thuc hanh ét san xuit thudc” theo khugn céo @a To chic y € thé
gidi, sau khi tn hanh ¢ thanh tra vatanh giadat tiéu chdn “Thyuc hanh &t san xuit thudc”. Co s chiing
t6i xin dang ky wi B Y té (Cuc Quan ly Dugc Viét Nam) dugc kiém tra GMP-WHOGJ6I véi cac day
chuyén sin xuit thubc:

Chang tdi xin gi kémban diang ky nay cac taiéu lién quan saday:

1. Gidy Bang ki kinh doanh hix gidy phép thanhap.

2. Sy dd td chac, nhan scia @ so.

3. Tai lieu hudn luyén “Thuc hanh ét san xuit thude”.

4. Sy dd vi tri va thét ké cua nha may, baodgn So d6 mat bang tng thé; So dd6 duong di caa céng
nhan; $ d6 duong di cia nguyén Bu, bao bi, ban thanh fim, thanh phm:; So d6 hé théng cung é&p nuéc
phuc vu san xuit; So d6 cung dép khi cho nha may; &dd thé hién cac ép do sach aia nha may; 8 46 xu
ly chit thai.

5. Danh nac thiét bi hién cé @ia nha may.

6. Danh mc cac mat hangdang én xuit hoic du kién sin xuit.

7. Giy x&c nfin haic bién n nghém thu phong chay, ¢a chay éa @ quan c6 thm quyén.

8. Giy x&c nkin dam bao méi tirong aia @ quan cé thm quyén.

9. Bién kin tx thanh tra “Thrc hanh ét san xuit thudc”.

Phu trach co sor

(Ky tén, ghi ré b tén,déng diu)
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MAau sb 02/GMP: Mau don ding ky tai kiém tra “Th wc hanh #t san xuit thudc”

TENDON VI CHU QUAN CONG HOA XA H QI CHU NGHIA VIET NAM
TENDON VI boc lap - Tu do - Hanh phc

BAN PANG KY TAI KI EM TRA TH U'C HANH T OT SAN XUAT THUOC
Kinh gui : Cuc Quan ly Dugc Viét Nam

1- Tén © so:

2- bia ch:

3 -bién thai:Fax:E-Mail:

Thi hanh Qu¥t dinh $ ....../2004/@®-BYT ngay .... thang....am 2004 @a Bo truong Bo Y té vé
viéc trién khai ap dng nguyénic “Thyuc hanh ét sain xuit thudc” theo khugn céo @a To chic y & thé
gi¢i, sau khi tén hanh & thanh tra vatanh giadat tiéu chdn “Thuc hanh ét sain xuit thubc”, co s chiing
t6i xin dang ky Wi Bo Y té (Cuc Quan ly Duoc Viét Nam) duogc tai kiém tra GMP-WHOdbi véi cac day
chuyén sin xuit thubc:

Chang tdi xin gi kém kin dang ky nay cac taidu lién quan saday:

1. Nhitng thayddi cia @ so trong 02 @am trién khai “Thec hanh 6t san xuét thudc”.

2. B&o céo kiic phic cac dn tai trong kiém tra Bn trudc.

3. B&o céo tomit vé huan luyén, dao to cia @ 0.

4. B4o céo tomit haat dong aia @ & trong 02 @m qua.

5. Danh nac thiét bi hién cé @ia nha may.

6.Danh nuc cac nit hangdang @n xut.

7.Bé&o céou thanh tra, vatanh gia éa a s trongdot gan nhit V& trién khai “Thec hanh t san

XUAt thudc”.

Phu trach co sor

(Ky tén, ghi ré b tén,déng diu)



