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THONG TU

Quy dinh vé Thuc hanh tot bao quan thudc, nguyén liéu lam thudc

Cdin ctr Ludt s6 105/2016/QH13 ngay 06 thdng 4 nim 2016 vé dugc;

Cdn cir Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 ndm 2017 ciia Chinh
phii quy dinh chi tiét mét so diéu va bién phdp thi hanh Ludt dugc;

Cdn cir Nghi dinh 56 155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 ndm 2018 ciia Chinh
phil sita ddi, bd sung mot sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh
thuéc pham vi quan Iy nha nuwée cia B Y té;

Cdin cir Nghi dinh s6 75/201 7/ND-CP ngay 20 thdng 6 ndm 2017 ctia Chinh phit
quy dinh chirc ndng, nhiém vy, quyén han va co cdu t6 chirc ciia B Y té;

Theo d@é nghi ctia Cyc trudmg Cuc Quan ly Dugc,

B truéng B Y té ban hanh Thong tw quy dinh vé Thuc hanh tot bdo quan
thuéc, nguyén liéu lam thuéec.

Chuong I
QUY DINH CHUNG

Diéu 1. Pham vi diéu chinh

Théng tr nay quy dinh viéc céng b ap dung, ban hinh va danh gia viéc dap
ung Thuc hanh t6t bado quan thudc, nguyén liéu lam thude.

Diéu 2. Giai thich tir ngit

Trong Théng tu nay, céc tir ngit dudi diy duoc hiéu nhu sau:
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1. Bao quan thuoc, nguyén liéu lam thuoc la viéc cat gilt bao dam an toan, chat
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Iwong cua thudc, nguyén liéu lam thudc, bao gom ca viéc dua vao sir dung va duy
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tri ddy dG hé thong ho so tai liéu phuc vu bdo quéan, xuét, nhap thudc, nguyén liéu
lam thudc tai noi bdo quan.

2. Thuc hanh t6t bdo quan thudc, nguyén liéu lam thuéc 1a bd nguyén tic, tiéu
chuén vé bio quan thudc, nguyén liéu lam thudc nhim bio ddm va duy tri mot
cach t5t nhat sw an toan va chat luong cia thudc, nguyén liéu lam thudc thong qua
viéc kiém so4t day du trong sudt qua trinh bo quan.

3. Tén tai la sai 1éch so v6i nguyén tic, tiéu chudn Thuc hanh tt bao quan thubc,
nguyén lidu lam thudc hodc véi quy dinh cua phap luat vé duoc.

4. Co sé bdo quan 1a co s& ¢ hoat ddng bao quan thude, nguyén liéu lim thude
bao gém co s& nhip khiu thubc, nguyén li€u lam thubc; co sé xuit khau thudc,
nguyén liéu lam thuf";c; co s& kinh doanh dich vu bao quan thuéc, nguyén liéu lam
thuéc; co s& c6 hoat dong dugc khong thudc dién cﬁp Gifiy chimg nhan du didu
kién kinh doanh dugc véi pham vi béo quén thudc (co s diu méi bao quan thude
ctia chuong trinh y t& qudc gia, ciia cac hrc lwong vil trang nhan dan; co s& bao
quan cua chuong trinh tiém ching mé rong quéc gia, co s& kham bénh, chita bénh
va co s& khac co hoat dong bao quan thude, nguyén liéu lam thudc khéng vi muc
dich thuong mai).

5. GSP la chir viét tit ciia cum tir tiéng Anh “Good Storage Practices”, duoc dich
sang tiéng Viét 1a Thuc hanh tét bio quin thudc, nguyén lidu lim thudc.

6. WHO 1a chit viét tit clia cum tir tiéng Anh “World Health Organization”,
duoc dich sang tiéng Viét 1a TS chirc Y té thé gidi.

Chuwong I1
BAN HANH THU'C HANH TOT BAO QUAN
THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC

Diéu 3. Tai liéu vé nguyén tic, tiéu chuén Thuc hanh tét bao quan thudc,
nguyén li¢u lam thudc

1. Ban hanh nguyén tic, tiéu chudn Thuc hanh t6t bdo quén thube, nguyén liéu
lam thubc quy dinh tai Phu luc I ban hanh kém theo Théng tw nay trén co s tai
liu hudng din ciia TS chire Y té thé gidi va céc tai liéu cdp nhét dwoc quy dinh tai
khoan 5 Diéu nay.

2. Ban hanh nguyén tic, tiéu chuan Thuc hanh t6t bdo quan duoc liéu, vi thude
¢b truyén quy dinh tai Phu luc II ban hinh kém theo Thong tu ndy.
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3. Ban hinh nguyén tic, tiéu chuin Thuc hanh tét bio quan thudc, nguyén liéu
lam thubc @bi véi co s& c6 hoat déng duoc khdng thudc dién cip Gidy chimg nhén
dii diéu kién kinh doanh dwoc véi pham vi bdo quan thude, trir co s& quy dinh tai
Khoan 4 Diéu nay, quy dinh tai Phu luc III ban hanh kém theo Thong tur nay.

4. Ban hanh nguyén tic, tiéu chuin Thuc hanh t6t bio quan thude, nguyén liéu
lam thudc d6i véi co s& kham bénh, chita bénh quy dinh tai Phu luc IV ban hénh
keém theo Thong tu nay.

5. Truong hop T4 chire Y té thé gidi co sira dbi, bd sung nguyén tic, tiéu chuén
Thue hanh t6t bao quan thude, nguyén liéu lam thudc quy dinh tai Phu luc I ban
hanh kém theo Thong tur ndy, trong thoi han 06 théng, ké tir ngdy céc tai lidu cap
nhit duoc céng bd trén Clng théng tin dién tir cia WHO, Cuc Quan 1y Duoec td
chirc dich va cdng bd ndi dung sira ddi, bd sung trén Cong théng tin dién tir clia Bd
Y té va Trang thong tin dién tir cua Cuc Quan ly Dugc, Cuc Quan ly Y Duge cb
truyén dé cac déi twong cé lién quan tra citu, cip nhét va 4p dung.

Diéu 4. Ap dung nguyén tic, tiéu chuén Thuc hanh tét bao quan thudc,
nguyén liéu lam thudc

1. Co s& xult khﬂu, nhap khﬁu, kinh doanh dich vu bao quan thubc va nguyén
liéu lam thude (trir co s& xuit khau, nhip khéu, kinh doanh dich vu béo quin duoc
liéu, vi thudc ¢ truyén) trién khai 4p dung GSP quy dinh tai Phu luc I ban hanh
kem theo Thong tu nay va tai liéu cap nhat theo quy dinh tai Khoan 5 biéu 3
Thong tu nay.

2. Co s& xuét khiu, nhip khiu, kinh doanh dich vu bdo quin duoc lidu, vi
thudc cb truyen trién khai 4p dung GSP quy dinh tai Phu luc II ban hanh kém theo
Thong tu nay.

3. Co s& dau mdi bao quéin thudc ciia chuwong trinh y t& qudc gia, cla cac luc
luong vii trang nhan dan; co s& bio quan vic xin trong chuong trinh tiém ching mé&
réng quéc gia tuyén trung wong, tuyén khu vurc va tuyén tinh trién khai 4p dung GSP
quy dinh tai Phu luc ITI ban hanh keém theo Thong tir nay.

4. Kho bao quan thudc clia co sé khim bénh, chita bénh (trir kho bao quan
duoc liéu, vi thudc cd truyén), co s tiém chiing, co s& bao quan vic xin trong
chwong trinh tiém ching mé réng qudc gia tuyén huyén trién khai ap dung GSP
quy dinh tai Phu luc IV ban hanh kem theo Thong tur nay.
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5. Kho bao quan duogc lidu, vi thudc ¢d truyén cia co s kham bénh, chita bénh
trién khai ap dung GSP quy dinh tai Phu luc II ban hanh kém theo Thong tir nay
(trir ndi dung quy dinh tai diém 3.2 ctia Phu luc nay).

6. Co s& c6 quyén nhap khdu nhung khéng dwoc thuc hién quyén phan phéi
thudc, nguyén lidu lam thudc tai Viét Nam trién khai 4p dung va dap img GSP quy
dinh tai Phu luc I ban hanh kém theo Théng tu nay (trir ndi dung van chuyén dé
phéan phéi thudc, nguyén liéu lam thudc duoc quy dinh tai khoan 8 Phu luc I) va tai
liéu cip nhat theo quy dinh tai khoan 5 Diéu 3 Thong tu nay

7. Co s bao quén thube, nguyén liéu lam thude trién khai ap dung tai lidu GSP
cap nhat quy dinh tai khoan 1 Diéu nay trong thoi han;

a) 12 théng db6i vdi truémg hop c6 yéu ciu thay ddi vé nhi kho bdo quén, thiét
bi phuc vu viéc bao quan thube, nguyén liéu lam thudc, tinh tir thoi diém tai liéu
cap nhat dugc cong b trén Céng thong tin diEn tr cta BO Y téva Trang théng tin
dién t& cia Cuc Quén Iy Duoc, Cuc Quén Iy Y, Duoc ¢ truyén;

b) 06 thing d6i véi cap nhit khéng thudc diém a Khoan nay, tinh tir thoi diém
tai lidu cdp nhat duoc cong bd trén Cdng théng tin dién t& clia B6 Y té va Trang
thong tin dién tir ctia Cuc Quén Iy Duoc, Cuc Quan Iy Y, Duoc cb truyén.

Chuong I11
PANH GIA VIEC PAP UNG THUC HANH TOT BAO QUAN THUOC,
NGUYEN LIEU LAM THUOC

Diéu 5. Ho so lam ciin cit dé danh gia dap tng Thuc hanh tot bio quéan
thudc, nguyén li¢u lam thudc

1. H6 so 1am cin cir dé d4nh gia dép img GSP d6i véi co s& bao quan 1a Hb so
d& nghi cdp Gidy chimg nhn d@ diéu kién kinh doanh duoc (dwoc nép khi dé nghi
cip Gidy chimg nhin du didu kién kinh doanh duoc, co s& bio quan khong phai
ndp thém hd so dé danh gia dap tmg GSP) theo quy dinh tai Piéu 38 ctia Luat dwoc
vé Diéu 32 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 nim 2017 cda Chinh
phii quy dinh chi tiét mét sb didu va bién phap thi hanh Lujt duoc (sau diy duoc
goi tit 1a Nghi dinh sé 54/2017/ND-CP). Béi vdi co s& bdo quén thudc phai kiém
soat dic biét, thuc hién theo quy dinh tai Diéu 38 clia Ludt dwoc va khoan 31 Didu 5
Nghi dinh s6 155/2018/NB-CP ngay 12 thang 11 nim 2018 ctia Chinh phi sira dbi,
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bd sung mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tw kinh doanh thudc pham vi
quén Iy nha nudc ctia BS Y té (sau day duoc goi tit 1a Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP).

Tai liéu k¥ thuat vé co s& béo quan duoc trinh bay theo huéng dan vé ho so tong
thé ctia co s& bdo quan quy dinh tai Phu luc VI ban hinh kém theo Théng tw nay hoéc
ho so tong thé dugc cép nhit trong trurdng hop bd sung pham vi hoat déng.

2. Trudng hop co s& bao quan dé nghi cip Gidy chimg nhin GSP cing véi
Giﬁy chimg nhin da diéu kién kinh doanh duoc, co s& bao quan phai ghi ré ndi
dung nay trong Pon dé nghi cip Giy chimg nhin di diéu kién kinh doanh duoc.

Di¢u 6. Trinh tu dinh gia viéc dap img Thuc hanh tot bao quan thudc,
nguyén li¢u lam thudc

1. Tiép nhan hd so;

Co s& bdo quan ndp 01 (mdt) bd hd so theo quy dinh tai Didu 5 Théng tr nay
kém phi thdm dinh theo quy dinh ctia B6 truéng Bd Tai chinh vé phi thim dinh
tiéu chuén va diéu kién bio quén thudc, nguyén lidu lam thudce, duoc liéu dén Co
quan tiép nhén ciia B Y té nhu sau:

a) Cuc Quan ly Y, Duoc cd truyén dbi véi co s& xuit khiu, nhap khiu, kinh
doanh dich vu bdo quan dé& nghi cip Gidy chimg nhin & didu kién kinh doanh
duoc véi pham vi chi kinh doanh duoc lidu, thude ¢b truyén, vi thude ¢ truyén
ta1 thoi diém ndp hd so dé nghi;

b) Cuc Quén Iy Duoc dbi véi co s& xuit khiu, nhip khiu, kinh doanh dich
vu béo quan dé nghi cdp Gidy chimg nhin du diu kién kinh doanh dwoc véi
pham vi kinh doanh thudc héa duoc, vic Xin, sinh phﬁm, thudc duoc liéu va
nguyén lidu lam thude (khong bao gdbm duoc liéu);

¢) Cuc Quan Iy Dwoc dbi véi co s& xuét khau, nhip khiu, kinh doanh dich
vu bdo quan dé nghi cip Gidy chimg nhin du diéu kién kinh doanh duoc véi
pham vi kinh doanh ddng thdi mot trong céc thube, nguyén lidu lam thudc duoc
quy dinh tai diém a khoén nay va mot trong cac loai thubc, nguyén liéu lam
thude duoc quy dinh tai diém b khoan nay tai thoi diém nop hd so dé nghi.

2. Trinh tir tiép nhan va thim dinh hé so:

Thuc hién theo quy dinh tai khodn 2 va khodn 5 Piéu 33 Nghi dinh sb
54/2017/NB-CP vi khoan 12 Piéu 5 Nghi dinh sb 155/2018/ND-CP.
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