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S6: 19/2005/QD-BYT

QUYET PINH

Vé viéc diéu chinh ké hoach trién khai ap dung nguyén tac, tiéu
chuan “Thuc hanh t6t san xuat thuéc” ban hanh kém theo Quyét
dinh s6 3886/2004/QD-BYT ngay 03/11/2004 ctia B truong Bo Y té
vé viée trién khai ap dung nguyén tic, tiéu chuin “Thuc hanh tot

san xuat thuéc” theo khuyén cao ctia T chiic Y t& Thé gioi va
“Thuc hanh t6t bao quan thuée” ban hanh kém theo Quyét

dinh s6 2701/2001/QD-BYT ngay 29/6/2001 cua Bo6 truong

B6 Y t& vé viéc trién khai ap dung nguyén tic
“Thuc hanh tét bao quan thuéc”

BO TRUONG BO Y TE

Can cw Ludat Bao vé suce khée nhéan dan
ngay 11/7/1989;

Can cw Phdap lénh Chdt luong hang
hoa ngay 24/12/1999;

Can cw Nghi dinh s6'49/2003 / ND-CP
ngay 15/5/2003 cua Chinh phi quy
dinh chitc nang, nhiém vu, quyén han va

o cau t6 chite ciia By Y té:

Can cw Quyét dinh s6'108/2002 | QD-TTg
ngay 15/8/2002 cua Thu tuong Chinh

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

Doc lap - Ty do - Hanh phuc

Ha Not, ngay 05 thdang 7 nam 2005
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phit vé viéc phé duyét “Chién luoe phdt
trién nganh Duoc giai doan dén ndam
20107;

Xeét tinh hinh thuc tién trién khai
“Thuwe hanh tot

san xudt thuoc” va nguyén tdac “Thuc

nguyén tac, tiéu chuan

hanh tét bao quan thuéc” tai cdce co so
san xudt, kinh doanh, tén triz, bdo qudn

thuéc;

Xét dé nghi cua Cuc truong Cuc Qudn
ly Duwoc Viét Nam,



102

CONG BAO

S8 33 - 27 -7 - 2006
S6 34 - 27 - 7 - 2008

QUYET DINH:

Diéu 1. Ban hanh kém theo Quyét
dinh nay ban diéu chinh k& hoach trién
khai 4ap dung nguyén tic, tiéu chuin
“Thuc hanh tét san xuat thuoéce” tai cac
cd sd san xudt thudec ¢ Viét Nam ban
hanh kém theo Quyét dinh s6 3886/2004/
QD-BYT ngay 03/11/2004 cua Bo trudng
Bo Y té& vé viéc trién khai ap dung
nguyén téc, tiéu chuan “Thuc hanh tot
san xuat thudc” theo khuyén cao cua To
chic Y t& Thé gidi va ké hoach trién khai
ap dung nguyén tac “Thuc hanh tot bao
quan thudc” tai cac c¢o sé kinh doanh,
bao quan, ton tri thude ¢ Viéet Nam ban
hanh kém theo Quyét dinh s6 2701/2001/
QD-BYT ngay 29/6/2001 cta B trudng
B6 Y té vé viéc trién khai ap dung
nguyén tic “Thuc hanh tét bao quan

thuoc”.

Piéu 2. Quyét dinh nay c¢é hiéu luc
sau 15 ngay, ké ti ngay dang Cong bio.

Piéu 3. Ong Cuc trudng Cuc Quan ly
Dugc Viét Nam chiu trach nhiém to chie
thuc hién viéc trién khai ap dung
nguyén tic, tiéu chuan “Thuc hanh tét
san xuat thuoce” va “Thuc hanh tot bao

quan thudc” theo dung ké hoach dé ra.

com

Diéu 4. Cac Ong, Ba Chanh Vin?
phong, Chanh Thanh tra Bo Y té, Cu

=

trudng Cuc Quan ly Duge Viet Nam, Thi

1 E|

trudng cac don vi truc thudce Bo, GiénE
. e ” " =
doc So Y té cac tinh, thanh pho truc thud

wWWW,

Trung uong, Y t& nganh chiu trach nhiém
thi hanh Quyét dinh nay./.
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BO TRUONG

Tran Thi Trung Chién
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KE HOACH TRIEN KHAI AP DUNG NGUYEN TAC, TIEU CHUAN
“THUC HANH TOT SAN XUAT THUOC”

(ban hanh kém theo Quyét dinh s6 19/2005/QD-BYT ngay 05/7/2005
cua Bé truong Bé Y té)

1. Khuyén khich cac ¢o sd trién khai ap
dung nguyén tic, tiéu chuan “Thuc hanh
tét san xudt thudc” theo khuyén céao cua
T6 chiic Y t& Thé gidi (GMP-WHO).

2. Cac ¢o s6 san xudt thudce tin duge
xay dung mdi phai dat nguyén tac, tiéu
chuan “Thuc hanh tot san xudt thuse”
ciua Hiép héi cac nude Péong Nam A
(GMP-ASEAN) hoéc “Thuc hanh tét san
xuit thudce” theo khuyén ciao cua Té chiic
Y té& Thé gidi (GMP-WHO).

3. Dén hét ngay 31/12/2005, cac cd sd
san xudt thudc tiém truyén, thuéc tiém,
thude cé chiia khang sinh nhém betalac-
tam phai dat nguyén tac, tiéu chuin

GMP-ASEAN hoic GMP-WHO.

4. Dén hét ngay 31/12/2006, cic co s
san xuidt thudc tin dude da dudge phép
san xudt phai dat nguyén tac, tiéu chuan
GMP-ASEAN hoiac GMP-WHO.

5. Bén hét ngay 31/12/2007, tat ca cac

cd sd san xuat thudce tan dude phai trién

khai ap dung va phai dat nguyén tac,
titu chuan GMP-WHO.

6. Cac cd s trién khai ap dung nguyén
tdc, ticu chuan GMP-ASEAN chi dugc
cAp gidy chiing nhan c6 gia tri dén hét
ngay 31/12/2007.

com

7. Cac ¢d s0 san xuit thude ding ngoai
da trong danh muc thudc Phu luc 1 cua
Quy ch& dang ky thuéc ban hanh theo
Quyét dinh s5 3121/2001/QD-BYT ngay
18/7/2001 ciha B trudng Bo Y t& duges

» a* ~ ~” w .~ :: e
san xuat dén hét nam 2010. Tu ngay s

* www. ThuVienPhapLuat.

7. il a~ A [ pr
01/01/2011, cac co so san xuat thude nay*

Tel

phai dat nguyén tic, tiéu chuan GMP-
WHO.

oft -

8. Bén hét ngay 31/12/2010, tat ca cacy
¢d s§ san xuat thudc tu duge lidu phai™
dat nguyén tac, tiéu chuidn GMP-WHO./.

BO TRUONG

Tran Thi Trung Chién



104

CONG BAO

S6 33 - 27 - 7 - 2005
S6 34 - 27 -7 - 2005

KE HOACH TRIEN KHAI AP DUNG NGUYEN TAC
“THUC HANH TOT BAO QUAN THUOC”

(ban hanh kem theo Quyét dinh s6" 19/2005/QD-BYT ngay 05/7/2005
cua Bo truong Bo Y té)

1. Khuyén khich cac ¢o sé kinh doanh,
ton tri, bao quan thude, khoa duge bénh
vién, vién nghién ctiu va trung tim y té
trién khai ap dung nguyén tiac “Thuc
hanh tot bao quan thuoce” (GSP).

2. Dén hét ngay 31/12/2006, tat ca cac
¢d s6 kinh doanh thude da va dang hoat
dong xudt nhap khau truc tiép thudc
phong bénh, chita bénh cho nguoi phai c¢é
kho bao quan thuéc dat nguyén tic GSP
mdéi dude tiép tuc xudt nhap khau truc

tiép.

3. Dén hét ngay 31/12/2010, tat ca cac

cd 84 kinh doanh, tén trit, bao quan
thuoc, khoa duge bénh vién, vién nghién
cliu va trung tim y té trién khai ap dung

nguyén tiac GSP.

4. Cac c¢d s6 kinh doanh dich vu kho

pLuat.com

ap =
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bao quan thudc phai dat nguyén téic G
va duge B Y t& ¢cong nhan doanh nghiép 2
du diéu kién kinh doanh dich vu kho bii

ma1 dude phép hoat dong./.

(g
£E g

L ¥
® Tel: +84-8-3845 6684 * www.Thu

63 0 3

BO TRUONG

1l

Tran Thi Trung Chién
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Dién thoai: 04.8233947: 04.8231182

Fax: 08044517

Email: congbaovpep@cept.gov.vn

In tai Xi nghiép Ban d6 1 - Bo Quéc phong

Gia: 10.000 dong



