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BOY TE

Sb: 47/2007/QD-BYT

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tu do - Hanh phuc

Ha Né1i, ngay 24 thang 12 nam 2007

QUYET PINH
vé viéc trién khai 4p dung cdc nguyén tic, tiéu chuin “Thuc hanh tét san xuat

thudc”, nguyén tic “Thuc hanh tét phong kiém nghiém thudc”, nguyén tic
“Thuc hanh tét bao quan thudc” va nguyén tic “Thuc hanh tét phan phdi
thudc” ddi véi cac co sé san xuit, kiém nghiém, kinh doanh, phan phfni,
xuat khiu, nhip khiu, tdn trit, bdo quén vic xin va sinh phdm y té

BO TRUONG BO Y TE

Cin cir Nghi dinh s6 49/2003/ND-CP
ngay 15 thang 5 nam 2003 cua Chinh
phii quy dinh chirc nang, nhiém vu, quyén
han va co cdu té chire clia Bo Y té:

Can cw Ludat duoc ngay 14 thang 6
nam 2005,

Cén cir Phéap lénh chdt heong hang
hoa ngay 24 thang 12 nam 1999;

Can cur Nghi dinh s6 179/2004/ND-CP
ngay 21 thang 10 nam 2004 cua Chinh
phit quy dinh qudn 1y chat lwong hang
hoa;

Cén ctr Nghi dinh so 79/2006/NP-CP
ngay 09 thang 8 nam 2006 cua Chinh
phii quy dinh chi tiét thi hanh mét sé diéu
cua Luat dwoc,

Can cir Quyét dinh sé 108/2002/0P-

TTg ngay 15 thang 8 nam 2002 cua
Thit twéng Chinh phii vé viéc phé duyét
“Chién lugc phdt trién nganh Dugc giai
doan dén nam 2010”;

Cdn cir Quyét dinh s6 255/2006/QP-
TTg ngay 9 thang 11 nam 2006 cua
Thii tuéng Chinh phii vé viéc phé duyét
“Chién lgc quéc gia y té dy phong Viét
Nam dén nam 2010 va dinh huéng dén
nam 2020";

Theo dé nghi cua Cuc truong Cuc

Quan ly Duoc Viét Nam,
QUYET PINH:

Di¢u 1. Ban hanh quy dinh vé vice
trien khai ap dung cac nguyén tac tiéu
chuan “Thuc hanh tot san xuat thudc”
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theo khuyén cdo ciia T6 chic Y té Thé
gidi , nguyén tic “Thuc hanh tt phong
kiém nghiém thudc” , nguyén tic “Thuc
hanh tot bdo quan thubc” va nguyén tic
“Thuc hanh tét phan phdi thuéc’ciia Bo
Y té ddi véi cac co s& san xuat, kiém
nghiém, ban budn, xuat khau, nhap khéu,
ton trit, bao quan vic xin va sinh phdm y
té tai Viét Nam nhu sau:

1. Quy dinh vé viéc trién khai ap dung
cac nguyén tac, tiéu chuan “Thuc hanh
tot san xuat thuodc™:

a) Cac doanh nghiép san xuat vac xin
va sinh phidm y té tién hanh trién khai
thuc hién Quyét dinh sé 3886/2004/QD-
BYT ngay 03/11/2004 cua B§ truong
Bo Y té vé& viéc trién khai 4p dung cic
nguyén tic, tiéu chuin “Thyc hanh tét
san xuit thudc” theo khuyén cdo cua TH
chirc Y té Thé gidi (sau ddy goi la nguyén
tic, tiéu chuin GMP-WHO).

b) Ké tir ngay 01/01/2011, cac doanh
nghiép san xuét vic xin va sinh phdm y
té phéi dat cac nguyén tic, tiéu chuin
GMP-WHO.

¢) Céc doanh nghiép san xuét vic xin
va sinh pham y té thanh 14p mdi sau ngay
Quyét dinh nay c6 hiéu luc phai dat cac
nguyén tic tiéu chuin GMP-WHO méi
duoc cap Gidy ching nhan du diéu kién
kinh doanh thudc loai hinh san xuit vic

xin va sinh pham y té.

d) Céc doanh nghiép dang duoc phép
san xudt vac xin va sinh pham y té , khi
xdy dung, bd sung ddy chuyén san xuét
méi phai dat cdc nguyén tic, tiéu chuin
GMP-WHO d6éi véi ddy chuyén san xuét
méi ndy méi dugc phép san xuat.

d) Cac doanh nghiép dang dugc phép
san Xuat vic Xin va sinh pham y t& duoc
tiép tuc san xudt dén hétngay 31/12/2010.
Ké tirngay 01/01/2011, cac doanh nghiép
nay phai dat cic nguyén tic tiéu chudn
GMP-WHO méi duge tiép tuc cip gia
han Gidy chimg nhan du diéu kién kinh
doanh thuéc loai hinh san xuét vic xin
va sinh phdm y té.

2. Quy dinh vé viéc trién khai 4p dung
cac nguyén tic “Thuc hanh tt phong
kiém nghiém thube™:

a) Céc co s& kiém nghiém véc xin va
sinh phdm y té (bao gdm cic co s& kiém
nghiém nha nudc va cac doanh nghiép
lam dich vu kiém nghiém) tién hanh trién
khai thyuc hién Quyét dinh s6 1570/2000/
QD-BYT ngay 22/5/2000 cua B¢ trudng
B0 Y té vé viéc trién khai ap dung cac
nguyén tic “Thuc hanh tot phong kiém
nghiém thudc” (sau ddy goi 1a nguyén
tic GLP).

b) Ké tir ngay 01/01/2011, tit ca cac
co s& kiém nghiém vic xin va sinh pham

y té phai dat cac nguyén tic GLP.
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¢) Céc co so kiém nghiém nha nudc
vé vic xin va sinh pham vy té thanh lap
méi phai dat cic nguyén tic GLP méi
duoc phép hoat dong.

d) Cac doanh nghiép lam dich vu kiém
nghiém vic xin va sinh pham y té thanh
lap méi sau ngay Quyét dinh nay c6 hiéu
luc phai dat cac nguyén tic GLP mdi
duoc cap Gidy ching nhan du diéu kién
kinh doanh thudc loai hinh dich vu kiém
nghiém vic xin va sinh pham y té.

&) Vién Kiém dinh quéc gia vé vic xin
va sinh phdm y té phai trién khai nang
cap dat tiéu chuan qudc té va cac nguyén
tac GLP theo quy dinh tai Quyét dinh sb
154/2006/QD-TTg ngay 30/6/2006 cua
Thu tuéng Chinh phu phé duyét dé 4an
“Quan ly nha nudc vé dugc phém, an
toan vé sinh thuc phdm, my pham giai
doan 2006-2015.

3. Quy dinh vé viéc trién khai ap dung
cac nguyén tic “Thuc hanh tot phan phoi
thubc”:

Céc co s& san xuat, ban budn, phan
phéi, bao quan, ton trir vac xin va sinh
pham y té (ké ca cac khoa duogc bénh
vién, cac vién nghién ciru, trung tdm y té
du phong), tuy theo chirc nang va pham
vi hoat dong, trién khai thuc hién mot
phan hoidc toan bd ndi dung Quyét dinh
s6 12/2007/QD-BYT ngay 24/01/2007
ciia Bo trudng Bo Y té vé viéce trién khai

ap dung cac nguyén tic “Thuc hanh
t6t phan phdi thudc” (sau diy goi la
nguyén tic GDP) va quy dinh tai Diéu
2 Quyét dinh s6 29/2007/QP-BYT ngay
11/5/2007 vé viéc bd sung mot sb nodi
dung clia nguyén tic, tiéu chuan “Thuc
hanh tot nha thudc” ban hanh kém theo
Quyét dinh sé 11/2007/QD-BYT ngay
24/01/2007 cia Bo truong Bo Y té va
nguyén tic “Thuc hanh tot phan phdi
thudc” ban hanh kém theo Quyét dinh sb
12/2007/QD-BYT ngay 24/01/2007 cua
Bo truong Bo Y té.

4. Quy dinh vé viéc trién khai 4p dung
cac nguyén tic “Thuc hanh t6t bao quan
thude”:

a) Ké tir ngay Quyét dinh nay c6 hiéu
luc, cac doanh nghiép lam dich vu bao
quan vac xin va sinh pham y té phai cé
kho dat nguyén tic “Thuc hanh tbt bao
quan thudc” ban hanh theo Quyét dinh
s6 2701/2001/QD-BYT ngay 29/6/2001
cua Bo truéng BO Y té vé viéc trién khai
ap dung cac nguyén tic “Thuc hanh tbt
bao quan thudc” (sau day goi la nguyén
tic GSP) méi duoc Bo Y té cip Gidy
chirmg nhédn du diéu kién kinh doanh
thudc loai hinh dich vu bao quan véc xin
va sinh pham y té.

b) Ké tir ngay Quyét dinh nay c6 hiéu
luc, doanh nghiép ban budn vac xin va
sinh pham vy té phai dat nguyén tic GDP
va c¢6 kho dat nguyén tic GSP méi duoc



CONG BAO/SH 03 + 04/03-01-2008/VBQPPL/QP-BYT/12

199

bo sung hoat dong xuat khau, nhap khau

truc ti€p vac xin va sinh pham y té.

¢) Tur ngay 01/7/2008, cac doanh nghiép
dang hoat déng xuit khau, nhap khau
truc tiép vac xin va sinh pham y té phai
dat nguyén tac GDP va c6 kho dat
nguyén tic GSP méi duoc tiép tuc hoat
dong xudt khau, nhép khau truc tiép vac

xin va sinh pham y té.

5. Khuyén khich céc co s& san xuat,
kiém nghiém, ban budn, phan phdi, xuét
khau, nhap khau, ton trir va bao quin
sinh phim y té ding trong chin doan:
tién hanh trién khai ap dung cic nguyén
tic, tiéu chuan GMP-WHO, GLP, GSP
va GDP phu hop voéi tirng loai hinh kinh
doanh.

Piéu 2. Quyét dinh nay c¢6 hiéu luc
sau 15 ngay, ké tir ngdy ding Cong bio.
Bai bo Quyét dinh sd 5405/2002/QP-
BYT ngay 31/12/2002 cia Bo Y té vé
viéc ban hanh “Hudng dan thuc hanh tot

san xudt vac xin va sinh pham y té€ Viét

Nam”, Théng tu s6 19/2005/TT-BYT
ngay 19/7/2005 cua B9 Y té huéng dan
trinh tu, thi tuc va tham quyfén cﬁp Gidy
chirng nhan dat tiéu chuan “Thuc hanh

tot san xuat vac xin va sinh pham y té”.

Piéu 3. Cuc trudng Cuc Quén ly Duoc
Viét Nam chiu trach nhiém huéng dan to
chirc thuc hién cac ndi dung quy dinh tai
Piéu 1 caa Quyét dinh nay.

Piéu 4. Cic Ong, Ba Chanh Vin
phong, Chanh Thanh tra B Y té, Cuc
truong Cuc Quan Iy Dugc Viét Nam, Cuc
truong Cuc Y té Dy phong Viét Nam, Vu
truong Vu Piéu tri, Thu truong cac don
vi true thude Bo, Giam ddc SO Y té cac
tinh, thanh phé truc thudc Trung uong,
Thu truéng Y t€ nganh chiu trach nhiém
thi hanh Quyét dinh nay./.

KT. BO TRUONG
THU TRUONG

Cao Minh Quang



