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BOY TE CONG HOA XA H QI CHU NGHIA VIET NAM
------- Poc lap - Tw do - Hanh phuc
Sb: 04/@PHN-BYT Ha Ngi, ngay 04 thang 10am 2013
QUYET PINH

TRIEN KHAI AP DUNG NGUYEN TAC, TIEU CHUAN "THUC HANH TOT SAN XUAT THUOC"
THEO KHUYEN CAO QJA TO CHUC Y TE THE GIOI

BO TRUONG BQ Y TE

Quyét dinh £ 3886/2004/@-BYT ngay 03 thang 11am 2004 @a Bo truong Bd Y té vé viéc
trién khai 4p dng nguyénic, tiéu chédn "Thuc hanh ét san xuit thudc” theo khugn céo éa
T6 chac Y té thé gisi co hiéu huc ké tir ngay 25 thang 11am 2004duoc sradoi, bd sung i

Thoéng tr sb 45/2011/TT-BYT ngay 21/12/2011ra ddi, bd sung ndt b diéu caa Quyét dinh

1570/2000/®-BYT ngay 22/5/20001@ Bo truong Bo Y té vé viéc trién khai &p dng nguyén
tic "Thuc hanh 6t phong kém nghém thic"; Quyét dinh $ 2701/2001/®-BYT ngay
29/6/2001 @a Bo truong BY Y té V@ viéc trién khai &p dng nguyénic "Thuc hanh ét bao quan

thudc"; Théng tr sb 06/2004/TT-BYT ngay 28/5/2004uting din sin xuit gia cong théc;

Quyét dinh & 3886/2004/@-BYT ngay 03/11/2004 i@ By Y té vé viéc trién khai 4p dng

nguyén ic, tiéu chdn "Thuc hanh 6t san xuit thudc" theo khugn céo @a © chic y € thé gisi:

Thoéng tr 5 13/2009/TT-BYT ngay 01/9/2009%a Bo Y t& husng din haat dong théng tin
quang céo théc; Thong tr sb 22/2009/TT-BYT ngay 24/11/200%a B Y té quydinh W dang

ky thudc; Thong tr sb 47/2010/TT-BYT ngay 29/12/2010rbing din haat dong xuit khau, nhap

khau thudc va bao bi 8p xuc tuc tiép véi thubc (sauday i tit 1a Théng & s6 45/2011/TT-
BYT), ¢ hiéu luyc ké tir ngay 05 thang 02am 2012.

Can af Ludt bao é sitc khve nhan dan ngay 11/7/19894€ ar Phap Enh chit liwong hang hoa
ngay 24/12/1999;

Cdan ar Nghi dinh 5 49/2003/Nb-CP ngay 15/5/2003u@ Chinh pli quydinh chic ning, nhém

Vi, quyén hgn va @ cdu 6 chirc cia B3 Y ¥,

Cdan af Quyét dinh & 108/2002/@-TTg ngay 15/8/2002i@ Thi twéng Chinh phi vé viéc phé

duyét “Chién leoc phat trén nganh Droc giai dogn dén ngm 2010”;

Xétdé nghi cia Cuc trueng Cuc Quin ly Diroc Viet Nam[1]



www.cpharma.vn cphﬂrl'nﬂ

QUYET PINH:

Piéu 1.Trién khai 4p dng cac nguyénit, tiéu chdn “Thyc hanh 6t san xuit thujc” theo

khuyén céo @a To chic y ¥ thé gisi tai cAc @ s san xuit thubc ¢ Viét Nam.
Piéu 2. Ban hanh kém theo Qéndinh nay ln husng din trién khai thrc hién
“Thuc hanh ét san xuit thubc” theo khugn céo @a T6 chac y € thé gioi.

Piéu 3]2] Quykt dinh nay c6 Hu luc sau 15 ngay,&tr ngaydang Coéng béo.

Piéu 4.0Ong Gic truong Gac Quan ly Duoc Viét Nam chu trach nhdm t6 chic thuc hién viéc
trién khai &p dng nguyénic, tiéu chdn “Thuc hanh ét san xuit thubc” theo khugn céo @a
T chic y € thé gioi.

Piéu 5.Cac Ong, Ba Chanhavi phong, Chanh Thanh tradBY té, Cuc truéng Gac Quan ly
Duoc Viét Nam, Thi trudng cacdon Vi truc thude Bo, Giamddc S Y té cac tnh, thanh ph
truc thwe Trunguong, Y € nganh ciu trach nhém thi hanh Quét dinh nay./.

XAC THUC VAN BAN HOP NHAT

KT. BQ TRUONG
THU TRUONG

Lé Quang Grong
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HUONG DAN
TRIEN KHAI THUC HIEN “THUC HANH TOT SAN XUAT THUOC” THEO KHUYEN CAO CUA TO CHUC

Y TE THE GIOI
(Ban hanh kém theo Qétydinh $ 3886/2004/@-BYT ngay 03/11/2004ia B truong B3 Y ©)

[. QUY DINH CHUNG

1. Muc dich

Ngay 09/9/1996, B truong By Y té da ky Quyt dinh & 1516/BYT-Q Vé viéc trién khai &p
dung cac nguyénit, tiéu chdn “Thuc hanh ét san xuit thudc” cua Hiép hoi cac nrgec Bong
Nam & (GMP - ASEANY tit ca cac © s san xut thubc tan droc. Sau 8 #m trién khai thre
hién d& c6 nhtu oo sd san xut thujc dat tiéu chin GMP-ASEAN. Nganh cong ngip Duogc
Viét Nam da co nling chugn bién ré ©t, cac xi nghip dat tiéu chin GMP-ASEANJA gin
xuat nhiéu thubc dam bao chit luong dén tay naroi sir dung va xut khiu, thec hién 6t cac mic
tiéu @ ban aia chinh sach Qe gia \é thubc caa Viét Nam. CAc nguyérit, tiéu chén GMP-
ASEAN oo ban dra trén cac khudn céo @a T6 chic Y t& Thé gidi, songdé tién t6i nén kinh €
toan d@u, hoa kyp nhiing tiéu chén quic & vé “Thyuc hanh ét san xuit thubc” va thacday viéc
xuit khiu va hop tac 6i cac nréc trén tie gici, Bo truong Bo Y té Quyét dinh ap aing nHing
nguyén ic, tiéu chdn “Thuc hanh 6t san xuit thujc” theo khugn céo @a To chac Y t thé
gici (GMP-WHO).

2. Gii thich tr ngit, chir viét tit
a) Mot sh tir ngir sir dung trong Bn hugng din naydugc hiéu nhr sau:

- Co s san xuit thue 1a @ s do cé nhan,otchac kinh doanh doc phdim c6 chirc ning sin

XUAt thudc.

- Thubc tan droc & nguyén Bu lam théc haic thibc thanh pAm cé ngén dic 1a cac héa

duoc, sin phim sinh ko haic cac hat chit tinh khiét tir ngubn gbe tr nhién.

- Thudc dugc liéu 1a cac n phim cé ngén goc tir dong Vat, thuc vat va khoang cfit ma chra

xacdinh dugc cu tric hoa bc haic tinh cl raduoc cac hat chit tinh khiét.
b) Chir viét tit:

- GMP: tr tiéng Anh “Good Manufacturing Practicestiroc dich 1 “Thrc hanh 6t san xuit
thudc”.

- WHO: tir tiéng Anh “World Health Orgarnizationduoc dich [a o chuc y £
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thé gisi.

- ASEAN: tir tiéng Anh “The Association of Southeast Asian Natiohsdc dich 1a HEp hoi cac
nuéc Pong Nam A.

3. bdi tugng &p aing

T4t ca cac © s san xuit thubc haat dong trén lanh th Viét Nam.

4. Tai liéu

Tai liéu dé ap ding

a) Ban huong din trién khai thre hién nguyénic, tiéu chdn GMP-WHO.

b) Cac vin ban méi nhit caa To chic Y t thé gioi vé GMP va céc &n ban quydinh aia Bo Y té
vé GMP.
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II. TO CHUC THUC HIEN
1. PI bién, hién luyén, dao @o

a) Guc Quan ly dugc Viét Nam 6 chac phb bién, huin luyén ndi dung GMP- WHO, thanh &in
tra GMP-WHO cho 8 Y té c4c tnh, thanh pb truc thwbec TW, Y € cac nganh va caoss san

XUAt thudc:

b) Cac © sd san xuit thudc ¢ trach niim nghién ¢u, huin luyén va heong din trién khai

nguyén fic tiéu chén GMP-WHO choét ca can 1§, nhan vién trongon vi minh.
2.[3] Thu tuc dang ky kiém tra
a) bang ky kiém tra:

Cac © sy sau khi tr kiém tra, danh giadat nguyén ic, tiéu chdn “Thuc hanh &t san xuit
thude”, giri 01 b hd so dang ky kiém tradén Cuc Quan Iy duoc - Bo Y té. HO so dang ky bao
gom:

- Trudng hop diang ky kiém tra Bn dau:

(1) Ban ding ky kiém tra “Thrc hanh 6t san xuit thudc” (Theo ndiu 01/GMP 4i Phy luc & 3);
(2) Ban sao Gdy phép thanhap oo s haic Gidy dang ky kinh doanh hic Gidy chiing nkin dau
tu ¢6 chir ky cia chi co s vadéng diu xac nfn cia @ so;

(3) So 6 6 chirc, nhan 8 cia @ o;

(4) Tai liéu, chrong trinh va bao céo ténittvé hudn luyén, dao wo “Thuc hanh 6t san xuit

thudc” tai co s3;

(5) So dd vi tri dia va thét ké cua nha may, baodgn s @6 mat biang Bng thé; so d6 duong di
cia cdng nhan;sdd dudong di cia nguyén Bu, bao bi, ban thanh fim, thanh pAm; sy 46 hé
thdng cung ép nudc phuc vu san xudt; so dd cung ép khi cho nha may;osdd thé hién cac ép
d6 sach aia nha may; e dod xir ly chit thai.

(6) Danh muc thiét bj hién c6 dia nha may.

- Trudng hop diang ky tai kém tra:

(1) Ban ding ky kiém tra “Thrc hanh 6t san xuit thudc” (mau 02/GMP Ph luc  3);

(2) Ban sao Gdy phép thanhab oo si haic Gidy dang ky kinh doanh hix Gidy ching nhin dau

tu ¢O chir ky cia chi co s vadéng diu xac nfn cia @ so;



www.cpharma.vn cphﬂrl'nﬂ
(3) B&o céo kfic phic céc én tai trong kiém tra kn trudc;

(4) B4o céo tomat hoat dong aia @ s trong 03 @M qua;

(5) B&o céo niing thayddi cua @ s trong 03 @m trién khai “Thrc hanh 6t san xuit thubc” va
hd so c6 lién quan, éu cé.

b) Yéu du diéu kién vé san xuit thir d6i véi co s dang ky kiém tra Bn dau:

Co s phai san xuét it nhit 03 16 $in phim trén day chudn dang ky kiém tradé thAm dinh quy
trinh gin xuit va cac ¥n dé lién quan nbr danh gia htu ning thiét bi san xuit, cac tén ich ph
trg, thim dinh quy trinh ¢ sinh;danh gia &ing hrc va sr phu lop cia cac hat dong hio quan,
kiém nghem thuc dbi vsi day chuygn diang ky kiém tra. Cac i dung nay phi thé hién day da
trong h so 16 sin phim va céc B so, tai liéu c6 lién quan.

3[4] Kiém tra va ép Gidy ching nHin

3.1. THm quyén thim dinh 1 so, kiém tra, @p gidy ching nhin va tiéu chén can i kiém tra:
a) Thim quyén

Cuc Quan ly duoc chiu trach nhdm tiép nhan, thim dinh 1 so dang ky kiém tra, thanhap doan,
t6 chac kiém tra thrc t tai co s va dip Gidy chang nhin dat nguyén ic, tiéu chdn “Thuc hanh
t6t san xuit thudc” cho @ s sau khi kém tradat yéu édu GMP.

b) Tiéu chidn can b kiém tra:

- Can 19 co trinhdd dai hoc tro 1€n, la droc s dai hoc, ki sr hod hdc ky s vi sinh, co kinh
nghiém trong hat dong sin xuit va’haic kiém tra/quin ly chit luong thibc va cdng tac gin ly
duogc.

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

- C6 kién thac, kinh nghém Vé kiém tra GMP: Nim viing cac nguyénit, tiéu chdn GMP, da
duoc dao to hun luyén v& GMP va thanh tra, kin tra GMP.

- C6 phrong phép thanh tra, &in tra khoa hc, arong quyét; cé khi ning phat hén nhanh céac
sai sOt éa @ s ddng thyi phai dua raduoc cac bén phap cé tinh théy phuc gilp © so khic
phuc thiéu sot.

- Trung thrc, khach quan va nghiémioh chip hanh cac quy éhquydinh phap lat trong qua

trinh kiém tra.

3.2. Trinh tr, tha tuc tiép nhan, thim dinh 1 so, kiém tra, ép gidy chang nhin
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a) Thim dinh b so va © chac kiém tra

- Sau khi nn h so dang ky kiém tra @a @ so theo quydinh &i diém a Muc 2 PRn nay, Gic
Quan ly duoc tién hanh thm dinh H so (cé bién n thim dinh).

- Trong vong 05 ngay lam &g ké tir ngay nfin duoc hd so va phi thm dinh theo quydinh, @
quan gan ly phai théng b&o bng vin ban cho @ s Vé tinh tang  so néu chra dat yéu du
haic 1én K haach kiém tra.

- Trong vong 20 ngay lam aé ké tir ngay thong bao&hoach kiém tra, @ quan qgén ly phai
tién hanh kém tra thrc t tai co 0.

b) Kiém tra, xr ly két qua kiém tra va ép gidy chang nHin

* Kiém tra:

- boan kém tra c6 trdch nm kiém tra toan b cac hat dong aia @ s san xuit thudc theo céc
nguyén ic, tiéu chdn GMP-WHO va céc quginh chuyén mén Bn hanh.

- Cac o sd dang ky kiém tra phii tién hanh bao caoibg v 40, biéu dd va cac é liéu ngin gon
vé tinh hinh hat dong, céng tac tén khai ap dng nguyénic, tiéu chidn “Thuc hanh 6t san
xuit thudc”.

- Khi kiém tra GMP, céc ha dong aia & s phai dang tén hanh.

- Bién tan kiém tra phii chi rd cac én tai trong viéc trién khai &4p dng GMP i co so. Trong
truong hop khéng nlt tri voi y kién caadoan kém tra, bién bn phai ghi rd #t ca cac y kén bao
lvu cia @ 5. Bién bin dugc phy trich © s cling trong doan kiém tra ky xac nhn; 1am thanh
03 an: 01 kin heu tai co s3, 02 kin leu tai Cuc Quan ly duoc.

* X1r ly két qua kiém tra va ép gidy chiang nhn:

- Truong hop 1: Neu oo sd duoc kiém tradaptng cac nguyénit, tiéu chdén GMP-WHO, Gic
Quan ly dugc cip Gidy ching nhin dat nguyén ic, tiéu chédn “Thuc hanh ét san xuit thubc”
trong vong 05 ngay lam &g ké tir ngay Kt thic vic kiém tra.

- Truong hop 2: Déi véi co sv dugce kiém tra V& co ban dap tng nguyénic, tiéu chdn GMP-
WHO con ndt b ton tai nhung khénganh hrong dén chit luong aia thibc va cé té khac phuc
duoc trong thi gian ngin, boan kém tra § yéu du oo s bao céo kiic phuc, sra chia.

Co sd phai khic phac, gra chira va bao c&oét qua khic phuc nhiing Hn tai madoan kém trada

néu ra trong biénadm gri vé Cuc Quan ly duoc.



www.cpharma.vn cphﬂrl'nﬂ

Truong Poan kém tra tng hop, bao céo Gc trudng xem xétdé cip Gidy ching nkin dat
nguyén fic, tiéu chdn “Thuc hanh ét san xuit thubc” hoic Cuc Quan ly duoc phii c6 théng béao
két qua chinh thirc cho @ s trong vong 05 ngay lam & ké tir ngay nkn dugc bdo céo kic
phuc.

Qua 02 thang&tir ngay Kt thuc visc kiém tra, rfu ao s khdng gri béo céo khc phuc hop 18
thi phai tién hanh Bp hd so dang ky kiém tra hi tir dau.

- Truong hyp 3:Déi véi co s chra dapiing nguyénic, tiéu chén GMP-WHO, © so phai tién
hanh kfic phuc sra chira cac én tai. Sau khi tr kiém tradanh giadat yéu du, o s tién hanh

nop hd so lai tir dau.
* Pang ky tai kém tra
- Binh ky 03 rim 01 kn, trude khi Gy ching nHin dat nguyén ic, tiéu chdn “Thuc hanh bt

san xuat thube” hét han 02 thang, € s phai nop ho so dang ky tai kém tra, tér cac trong hop
dot xuit do @ s haic Bo Y té (Cuc Quan Iy duoc) yéu du.

- Co v sau khida mp hd so dang ky tai kém tra vin duoc phép &n xuit theo plam vi quydinh
trong Ghy chang nhin dat nguyén ic, tiéu chén “Thuc hanh 6t san xuit thubc” da duoc cip
va Ghy chang nHin du diéu kién kinh doanh théc (dang con Hu hyc).

- Trong qué trinh Kim tra, fu phat hén ao sd c6 vi plam anh hréng nghiém tsng ©i chat
luong mHt haic nhéu sin phim thudc, treong doan kém tra Bp bién n, bdo cao ngdi co

tham quyén ra quyt dinh xir ly chinh thirc.

4[5] Gidy chang nhin dat nguyén ic, tiéu chdn “Thyc hanh dt sin xuit thudc” cé gia ti 03
nam ké tir ngay ky. Cac Gy ching nhin duoc dip trudc day co thvi han hiéu luc 1a 02 mm
duoc tiép tuc gia han hiéu lyc thém 01 am ké tir ngay Kt han. Cuc Quan Iy dugc ban hanh
quyét dinh gia fan kém theo danh sach cée 8 duoc gia han hiéu luc Gidy chang nhin dat
nguyén fic, tiéu chén “Thuc hanh ét san xuit thubc”.
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ll. K E HOACH TRI EN KHAI

1. Ké tir ngay Quyt dinh nay c6 Hiu luc, tit ca cac © s san xuit thubc phai trién khai 4p dng
nguyén fc, tiéu chdén GMP-WHO.

2. Déi véi cac @ s san xuat thube tan droc xay drng moi phai dat tiéu chin GMP-WHO thi

méi dugc phép 8n xut thubc.

3. Déi véi cac @ sy san xuit thubc dang tén hanh xay dng nha may @& xuit thujc theo
nguyén c, tiéu chdn GMP thi \in dugc kiém tra va dp ching ci GMP-ASEAN hac GMP-
WHO réu o so tu kiém tradanh giadat tiéu chdn vadang ki kiém tra theo nguyérit, tiéu
chuain GMP-ASEAN hac GMP-WHO.

4. Déi voi cac @ sy dd dat tiéu chiin GMP-ASEAN, giy ching ntin GMP c6 gia irdén ngay
hét hiéu luc. Cac o s san xuat phai tién hanhdiang ky tai kém tra theo tiéu chin GMP-WHO.
5. Bdi véi cacdon vi dd vadangduoc phép &n xuit thubc, phii cé k& haach © chic nghién
ctu, trién khai &p dng nguyénic tiéu chdn GMP-WHO:

a) Dén hét nam 2005, fit ca cac © s san xuit thudc tan droc phii thuc hién theo nguyénit,
tiéu chdin GMP;

b) Bén hét nam 2006, it ca cac © sd san xut thubc tan droc phai thuc hién theo nguyénat,
tiéu chin GMP-WHO;

c) bén hét nam 2010, 4t ca cac doanh ngBp cé chirc ning sin xuit thubc duoc liéu phai dat
tiéu chiin GMP-WHO.

Trong qué trinh tén khai thrc hién, réu cacdon vi, ca nhan c6 kho kin vuéng mic thi gri y

kién v& Cuc Quan ly Duoc Viét Namdé tap hop béo céo B truong Bd Y té xem xét gii quyeét.
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MA4u sb 01/GMPE6]: Miu don ding ky kiém tra “Th wc hanh #t san xuit thudc”
Tén don vi chii quan CONG HOA XA H QI CHU NGHIA VIET NAM

Tén don vi Poc lap - Tw do - Hanh phuc

..., hgay.... thang....am.....
PON PANG KY KI EM TRA “TH UC HANH T OT SAN XUAT THUOC"
Kinh giti: Cuc Quan ly dugc - By Y té
1. Tén o so:
2.Dbia ch (tru s& chinh va nha may)
3. bién thai: Fax: E-Mail:

4. Quyét dinh thanh 4p o s (haic Gidy diang ky kinh doanh h@ Gidy ching nHin dau tu)

S U (o [o O afw.

Thi hanh Quyt dinh $ 3886/2004/@®-BYT ngay 03 thang 15m 2004 @a Bo truong Bo Y té
vé viéc trién khai ap dng nguyénic, tiéu chdn “Thuc hanh 6t sin xuit thudc” theo khugn
cdo @a To chac Y t thé giéi, sau khi tén hanh & thanh tra vaianh giadat nguyén ic, tiéu
chuin “Thuc hanh ét sin xuit thudc”, co & chang téi xindang ky Wi Bo Y t& (Cuc Quan ly
duoc) duoc kiém tra GMP-WHOd6i voi cac day chugn sin xuit thudc:...

Chang toi xin gi kem kn dang ky nay cac taidu lién quan saday:

(1) Ban sao Gdy phép thanhab o si haic Gidy dang ky kinh doanh hix Gidy ching nhin du
tu c6 xac nhn dla © 0

(2) So 6 6 chirc, nhan 8 cia @ o;

(3) Tai liéu, chrong trinh va bao céo tonittvé huin luyén, dao wo “Thuc hanh 6t san xuit

thudc” tai co so;
(4) So db vi tri dia ly va thét ké cia nha may;
(5) Danh muc thiét bj hién c6 dia nha may.

Phu trach co sor
(Ky, ghi rd v tén,dong diu)
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MAau sb 02/GMP[7]: M4u don ding ky tai kiém tra GMP
Tén don vi chii quan CONG HOA XA H QI CHU NGHIA VIET NAM

Tén don vi Poc lap - Tw do - Hanh phuc

PON PANG KY TAIKI EM TRA “TH UC HANH T OT SAN XUAT THU OC”
Kinh giti: Cuc Quan ly dugc - By Y té
1. Tén o 0:
2.Dbia ch (tru s& chinh va nha may)
3.DPién thai: Fax: E-Mail

4. Quyét dinh thanh 4p o s (haic Gidy diang ky kinh doanh h@ Gidy ching nHin dau tu)

Thi hanh Quyt dinh $ 3886/2004/@®-BYT ngay 03 thang 11am 2004 ¢a B) truong B Y té
vé viéc trién khai 4p dng nguyénic, tieu chidn “Thuc hanh 6t san xuit thudc” theo khugn
cdo @a To chac Y t thé giéi, sau khi tén hanh & thanh tra vaianh giadat nguyén ic, tiéu
chuan “Thuc hanh 6t san xuit thudc”, co s chang téi xindang ky wi Bo Y té (Cuc Quan ly
duoc) duoc kiém tra GMP-WHOJ6i véi cac day chugn sin xuit thudc:... (ghi rd nking day
chuyén moi diang ky kiém tra I sung, éu co)....

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

(1) Ban sao Gdy phép thanhap oo s haic Gidy dang ky kinh doanh hic Gidy ching nkin dau
tu cé xac nhn adla @ 0

(2) B&o céo kfic phuc cac én tai trong kiém tra ln trudc;

(3) B4o céo tomit hoat dong aia @ s trong 03 @M qua;

(4) Bao céo niing thayddi cua @ s trong 03 @m trién khai “Thuc hanh 6t san xuit thubc” va
hd so c6 lién quan, éu cé.

........... , hgay... thang..am....

Nguwoi phu trach/Chu co sor

(Ky, ghi ré v tén,déng diu)
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[1] Théng tr sb 45/2011/TT-BYT c6 &n ar ban hanh ninsau:

"Can af Ludt Diroc S5 34/2005-QH-11 ngay 14 thang 6m 2005;

Can ar Ngh dinh & 188/2007/N-CP ngay 27/12/20074@ Chinh pli quy dinh chrc ning,

nhiém w, quyen hgn va 6 chirc bo may B Y #;

Bo Y € hudng din viéc trién khai &p dng nguyéndc, tiéu chdn “Thuc hanh 6t phong kéim

nghiégm thwc”, “Th wc hanh 6t bdo quin thwc”, “Th yc hanh 6t san xuit thusc”, hudng din

sin xuit gia cong thidc, thdng tin qdng céo thic, hedng din hast dong xuit khdu, nhip khiu

thusc va bao bi #p xuc tuec tiép wi thudce, quydinh \é dang ky théc nhe sau:"

[2] Piéu 8 Thong t s5 45/2011/TT-BYT, c6 Hiu luc ké tir ngay 05 thang 02am 2012 quy
dinh nhr sau:

"Biéu 8. Higu luc thi hanh

Thong tr nay c6 héu lxc thi hanh K tr ngay 05 thang 02am 2012."

[3] Khoan nayduoc sra ddi theo quydinh ti Khoan 1 Diéu 4 aia Théng tr sb 45/2011/TT-
BYT, c6 hiu luc ké tir ngay 05 thang 02am 2012.

[4] Khoan nayduogc sra ddi theo quydinh tai Khoan 2 Piéu 4 acia Thong ¢ sb 45/2011/TT-
BYT, c6 hiu luc ké tir ngay 05 thang 023am 2012.

[5] Khoan nayduoc bd sung theo quytinh tai Khoan 4 Biéu 4 dia Thong tr sb 45/2011/TT-
BYT, c6 hiu luc ké tir ngay 05 thang 02am 2012.

[6] MAu nayduoc sra dbi theo quydinh i Khoan 3biéu 4 aia Théng ¢ sb 45/2011/TT-BYT,
c6 hiéu luc ké tir ngay 05 thang 02am 2012.

[7] MAu nayduoc sra ddi theo quydinh i Khoan 3Piéu 4 aia Théng tr sb 45/2011/TT-BYT,
c6 hiéu hec ké tir ngay 05 thang 02am 2012.



