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BOYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

Sb: 3886/2004/Qb-BYT Doéc lap - Ty do - Hanh phuc
Ha Noi, ngay 3 thang 11 nam 2004

QUYET PINH CUA BO TRUONG BO Y TE
Vé vigc trién khai dp dung nguyén tic, tiéu chudn

“Thuwe hanh tét sin xudt thuéc” theo khuyén cdo ciia To chirc y té thé gidi

BO TRUONG BQ Y TE
Can cv Luat bao vé siec khoe nhan dan ngay 11/7/1989;
Can cir Phép 1énh chat lrong hang héa ngay 24/12/1999;
Can cir Nghi dinh sé 49/2003/ND-CP ngay 15/5/2003 ciia Chinh phii quy dinh chirc ndng, nhiémvu,
quyén han va co cdu t6 chirc ciia BY Y té;
Can cir Quyét dinh s6 108/2002/0D-TTg ngay 15/8/2002 ciia Thii tuwéng Chinh phit vé viéc phé duyét
“Chién lwopc phdt trién nganh Duwoc giai doan dén nam 2010”;
Xét de nghi cua Cuc truong Cuc Quan ly Duoc Viét Nam,

QUYET PINH:
Pidu 1. Trién khai ap dung céc nguyén tic, tiéu chuan “Thuc hanh tot san xuat thudc” theo khuyén cio
ctia T chirc y té thé gidi tai cac co so san xudt thube ¢ Viét Nam.
Piéu 2. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay ban huéng dan trién khai thuc hién “Thuc hanh tdt san xuét
thudc” theo khuyén cdo cta To chirc y té thé gidi.
Piéu 3. Quyét dinh nay co hiéu luc sau 15 ngdy, ké tir ngay ding Cong bao.
Diéu 4. Ong Cuc truéng Cuc Quan ly Duoc Viét Nam chiu trach nhiém td chtrc thuc hién viée trién khai
ap dung nguyén tic, tiéu chuan “Thuc hanh tt san xuat thuc” theo khuyén cdo ciia T6 chire y té thé gidi.
Piéu 5. Cac Ong, Ba Chanh Van phong, Chanh Thanh tra B Y té, Cuc trudng Cuc Quan ly Duoc Viét
Nam, Thu truong cac don vi truc thudc Bo, Giam ddc So'Y té cac tinh, thanh phd truc thudc Trung wong,
Y té nganh chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay.

HUONG DAN TRIEN KHAI THU'C HIEN
“THU'C HANH TOT SAN XUAT THUOC” THEO KHUYEN CAO CUA
TO CHUC Y TE THE GIOI
(Ban hanh kém theo Quyét dinh so 3886/2004/QD-BYT

ngay03/11/2004 ciia Bé truéng Bo Y té)

1. QUI BINH CHUNG:

1. Muc dich:


http://vbpl.vn/TW/_layouts/15/Authenticate.aspx?Source=%2Ftw%2FPages%2Fvbpq%2Dprint%2Easpx%3Fdvid%3D13%26ItemID%3D18852

Ngay 09/9/1996, Bo truong Bo Y té da ky Quyét dinh sé 1516/ BYT-QP vé viéc trién khai 4p dung céac
nguyén tic, tiéu chuan “Thyc hanh tot san xuat thudc” cua Hiép hoi cac nudc Dong Nam A (GMP -
ASEAN) ¢ tat ca cic co s& san xuit thudc tan duoc. Sau 8 ndm trién khai thuc hién da c6 nhiéu co sd san
xuét thudc dat tiéu chudn GMP-ASEAN. Nganh cong nghiép Duoc Viét Nam da c6 nhimg chuyén bién rd
rét, cac xi nghi¢p dat tiéu chuin GMP-ASEAN d3 san xuét nhiéu thuéc dam bao chét lugng dén tay nguoi
su dung va xuét khau, thuc hién t6t cAc muc tiéu co ban cua chinh sach Quéc gia vé thude cta Viét Nam.
Céc nguyén tic, tiéu chuan GMP-ASEAN co ban dua trén cac khuyén céo ciia T6 chirc Y té Thé gidi,
song dé tién téi nén kinh té toan cau, hoa hop nhing tiéu chuan qudc té vé “Thyc hanh t6t san xuét thudc”
va thuc ddy viéc xuat khiu va hop tac voi cac nude trén thé giéi, Bo truong Bo Y té Quyét dinh ap dung
nhitng nguyén tic, tiéu chudn “Thyuc hanh t6t san xuit thudc” theo khuyén céo cua T chirc Y té thé gioi
(GMP-WHO).

2. Giai thich tir ngir, chir viét tat :

a) Mot sb tir ngit sir dung trong ban huéng dan nay duoc hiéu nhu sau:

Co s6 sdan xudt thuée 14 co s do ca nhan, t6 chire kinh doanh dwoc phdm cé chirc nang san xut thude.
Thuéc tén dwoc 12 nguyén liéu lam thudc hodc thudc thanh pham c6 nguoén gde 1a cac hoa duoc, san pham
sinh hoc hoic cac hoat chat tinh khiét tir ngudn goc tu nhién.

Thuéc dwoc lidu 1a cac san pham c6 ngudn goc tir dong vat, thuc vat va khoang chat ma chua xac dinh
duoc cau trac hoa hoc hodc tinh ché ra duoc cic hoat chat tinh khiét.

b) Chir viét tat:

GMP: tur tiéng Anh “Good Manufacturing Practices”, dugc dich 1a “Thuc hanh tdt san xuét thube”.

WHO: tir tiéng Anh “World Health Orgarnization”, dugc dich 1a T chirc y té thé gioi.

ASEAN: tur tiéng Anh “The Association of Southeast Asian Nations” dugc dich 1a Hiép hdi cac nudce
Pong Nam A,

3. Pdi twong ap dung:

Tat ca cac co s& san xuat thude hoat dong trén lanh thd Viét Nam.

4. Tai liéu:Tai liéu dé 4p dung

a) Ban huéng dn trién khai thyc hién nguyén tac, tiéu chuan GMP-WHO

b) Cac van ban méi nht ciia T6 chire Y té thé gidi vé GMP va cac van ban qui dinh cia Bo Y té vé GMP.

II. TO CHUC THUC HIEN:

1. Pho bién, huin luyén, dao tao:



a) Cuc Quan 1y dugc Viét Nam t6 chtrc phd bién, huan luyén ndi dung GMP-WHO, thanh kiém tra GMP-
WHO cho S& Y té cac tinh, thanh phé truc thudc TW, Y té céc nganh va céac co sé san xuét thude.

b) Cac co sé san xuat thudc co trach nhiém nghién ctru, huin luyén va hudng dan trién khai nguyén tic
tiéu chuAn GMP-WHO cho tit ca can bd, nhan vién trong don vi minh.

2. Thii tuc ding ky kiém tra.

a)Ho so dang kykiém tra lan dau

Céc co so san xuét thudc trién khai 4p dung nguyén tac “Thyc hanh tot san xuét thudc” tién hanh tu kiém
tra, danh gia co s¢ minh dat tiéu chudn GMP-WHO, chuan bi ho so dang ki kiém tra “Thuc hanh tot san
xudt thude”. Hd so dang ky kiém tra bao gdom:

Bén dang ky kiém tra “Thyc hanh tot san xuat thuée” (Mau s6 01/GMP)

Cac tai liéu dinh kém:

l.Giéy dang ky kinh doanh hodc giéy phép thanh 1ap doanh nghi¢p

2.So d6 t6 chirc va nhan sy cla co s& (So dd td chuc phai thé hién 16 tén, chirc danh, trinh do chuyén mon
ky thuat cia cac can bd phu trach cac b phan), qua trinh cong tac va kinh nghiém trong linh vuc dugc
phan cong ctia cac can bd phu trach cac b phan (san xuét, kiém tra chat luong, dam bao chét luong, nha
kho).

3. Chuong trinh huén luyén, danh gia két qua huén luyén “Thuc hanh tot san xuat thude” tai don vi.

4. So 0 vi tri va thiét ké cua nha may, bao gom So d6 mat bang tong thé; So d6 duong di ciia cong
nhan;So d6 duong di ctia nguyén liéu, bao bi, ban thanh pham, thanh phim; So db hé théng xir Iy nude
phuc vu san xuét; So d6 hé théng xur ly khong khi tai nha may; So dd thé hién cac cép d0 sach cua nha
may; So do chénh 1énh ap suét giira cac phong, cac khu vuc; So d6 hé thong xir Iy chét thai.

5. Danh muc thiét bi hién c6 cua nha may (bao gém thiét bi san xut va thiét bi kiém tra chat lugng thude
- Phai thé hién dugc tén thiét bi, ndm san xuat, nude san xuit va tinh trang cua thiét bi).

6. Danh myc cac mat hang dang san xuét hodc dy kién san xuét (ghi rd dang bao ché).

7. Gidy xac nhan, hodc bién ban nghiém thu phong chdy chita chay cia co quan c¢6 thim quyén noi dit co
SO san Xuat.

8. Béo cdo danh gia tac dong ciia co sé san xuat kinh doanh, di duoc tham dinh, danh gia tic dong moi
truong ciia co quan quan 1y nha nudc vé moi truong.

9. Bién ban ty thanh tra “Thyc hanh tot san xuat thuéc” (Bién ban ty thanh tra phai thé hién 16 thoi gian
thanh tra, thanh phén doan ty thanh tra, muc tiéu thanh tra. Két qua tu thanh tra va céc dé xuét thoi gian

va bién phép khéc phuc céc ton tai).



HO so dang ky kiém tra “Thuc hanh tdt san xuét thudc” duoc lam thanh 03 bo, gui vé Cuc Quan 1y Dugc

Viét Nam - 138A Gidng VO - Ba Dinh - Ha No¢i.

b) Hé so dang ky tdi kiém tra:

Trude khi hét han gidy chimg nhan “ Thuc hanh t6t san xuét thude” 02 thang, co so phai giri HO so ding
ky tai kiém tra “Thuc hanh tot san xuét thudc”. Ho so bao gom:

1. Ban dang ky tai kiém tra “Thyc hanh tot san xuat thudc” (Mau s6 02/GMP)

2. Bio cao nhing thay doi ctia co s6 trong 02 nam trién khai “Thyc hanh tot san xuat thude”.

3. Bdo cdo hoat dong cta co sé trong 02 nam qua.

4. Bao cao khac phuc cac ton tai trong bién ban kiém tra lan trudc.

5. B4o c4o tom tat vé huan luyén, dio tao clia co sé trong 02 nim qua.

6. Bdo cao tu thanh tra va danh gia ciia co so trong dot gan nhat (trong vong 03 thang) vé trién khai

“Thuyc hanh tbt san xuat thudc”.

c) Chuan bi va béo cdo khi duoc kiém tra:

Céc co s& san xuét thude khi duoc kiém tra theo tiéu chuén “Thuc hanh t6t san xuét thubc” phai tién hanh
béo céo bang so d6, biéu d6 va cac sd liéu ngan gon vé tinh hinh hoat dong, cong tac trién khai ap dung
nguyén tac, tiéu chuan “Thyc hanh tot san xuét thudc”.

Khi kiém tra GMP, cac hoat dong ctia co sophai dang tién hanh.

Ddi véi co s¢ ding ki kiém tra 1an dau:

Co so phai san xuét it nhat 03 16 san pham dé tham dinh quy trinh san xuét va cac van dé lién quan trén
day chuyén ding ky kiém tra. Phai thé hién day du trén hd so 16 san pham va cac hd so tai liéu c6 lién
quan.

3. Kiém tra va cip gidy ching nhin

a) Tiéu chudn ciia can bé kiém tra “Thuc hanh t6t san xudt thude”’:

Cén bo co trinh do dai hoc trd 1€n 1a dugce sy dai hoc, k¥ su hod hodc ky su vi sinh, c6 kién thire, kinh
nghiém vé kiém tra GMP, ¢6 kinh nghiém trong san xuét va/hodc kiém tra chat lugng thude va cong tac
quan 1y dugc. Nim viing cic nguyén tic, tiéu chuan GMP, di dugc dao tao huin luyén vé GMP va
phuong phap thanh tra, kiém tra GMP.

Trung thyc, chinh xac va khach quan.

C6 phuong phap 1am viéc khoa hoc, chap hanh cac qui ché, qui dinh, c6 kha nang phat hién nhanh cac sai
sOt ctia co s6, dong thoi phai dua ra dugc cac bién phap c6 tinh thuyét phuc gitp co so khic phuc thiéu

sot.



