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BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIiA VIET NAM
Poc 1ap - Tw do - Hanh phic
Sb: 02/2016/TT-BYT Ha Noi, ngay 12 thang 01 nam 2016
THONG TU

B6 sung Piéu 9 Thong tw s6 14/2012/TT-BYT ngay 31 thang 8 nim 2012
cia By truéng By Y te quy dinh cac nguyén tic, tiéu chuan “Thuc hanh tot
san xuat bao bi duwgc pham” va huwéng dan trién khai, ap dung

Can cir Ludt Duoc so 34/2005/0H11 ngay 14 thang 6 ndam 2005;

Can cir Nghi dinh s6 63/2012/ND-CP ngay 31 thing 8 nam 2012 ciia Chinh
phii quy dinh chire ning, nhiém vy, quyén han va co cdu t6 chirc ciia B Y té;

Theo dé nghi cua Cuc truong Cuc Quan ly Duoc, Vu truong Vu Phap ché - Bo
Yté,

Bé truomg Bo Y té ban hanh Théng tu bo sung Diéu 9 Thong tw s6 14/2012/TT-BYT
ngay 31 thang 8 nam 2012 ciia B trudng Bo Y té quy dinh cdc nguyén tdc, tiéu
chudan “Thwc hanh tot san xudt bao bi dwoc pham” (GMP) va hwéng dan trién
khai, ap dung nhu sau:

Piéu 1. B6 sung Piém d va Piém d vao Khoan 5 Diéu 9 Théng tu sb
14/2012/TT-BYT ngay 31 thang 8 nam 2012 cta Bo truéng Bo Y té quy dinh cac
nguyén tic, tiéu chuan “Thyuc hanh tét san xuit bao bi dugc phém” (GMP) va
huéng dan trién khai, ap dung:

Piéu 9. Ké hoach trién khai

5. L0 trinh thuc hién:

d) Ké tir ngdy Thong tu nay c6 hiéu luc, co sé san xuat thude luu hanh trén thi
truong phai sir dung bao bi truc tiép véi thudce (bao bi dong géi cap 1)duoc cung
cap boi co sé san xudt bao bi dat nguyén tic, tiéu chuan GMP bao bi duoc pham
hodc c6 mot trong cac gidy chirng nhén sau day:

- Gidy chtrng nhan co s¢ san xuat bao bi duoc pham dat tiéu chuan GMP do co
quan quan 1y y té hodc quan 1y dugc c6 thim quyén cap.

- Giay chimg nhan du diéu kién san xuét bao bi duoc pham do co quan quan ly
y té hodc quan 1y duge c¢6 tham quyén nude so tai cip; Van ban do co quan quan 1y
duogc cac nudc thanh vién tham gia thoa thuan quéc té vé hoa hop linh vuc dugc
pham (The International Conference on Harmonisation of Technical Requirements

for Registration of Pharmaceuticals for Human use, ICH), Lién minh Chau Au
(Europe Union, EU), Hé thong hop tac thanh tra dugc pham (Pharmaceutical



