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BOYTE CONG HOA XA HQOI CHU NGHIA VIET NAM

S6: 12/BYT-TT Déc lap - Ty do - Hanh phuc
Ha Noi, ngay 12 thang 9 nam 1996

THONG TV
Hwéng dan thwe hién viéc trién khai ap dung cac nguyén tic, tiéu chuan "thwc hanh tét san xuéat thuéc”

cua Hiép héi cac nwéc Bong Nam a (ASEAN)

Ngay 9/9/1996 Bo Y té da co quyét dinh s6 1516/BYT-QP vé viéc trién khai 4p dung cac nguyén tic tiéu chuan "Thuc hién tét
san xuét thudc" clia cac nwéc Dong Nam & & Viét Nam.
Dé giup cac dia phwong, co s& san xuét thudc tan dwoc trong nuéc thwe hién Quyét dinh nay, Bd Y t& huéng dan mot sb diém
cu thé sau day:

I- MUC PiCH, bOI TWONG, TAI LIEU, YEU CAU:
1. Muc dich:
- Viét Nam da la thanh vién chinh thirc ctia Hiép hoi cac nwéc Bong Nam &; cong nghiép dwoc nuéce ta cling ¢o nhiéu diém
twong déng v&i cdng nghiép duwoc trong khu vyce.
- Tridn khai &p dung nguyén téc, tieu chuan "Thwc hanh tét san xuét thubc" (GMP) cta Hiép hoi cac nwédc Dong Nam &
(ASEAN) nhdm muc dich tirng bwdc dwa cong nghiép dwoc Viet Nam phat trién, nang cao chéat lwong thube trong nwéc, phuc
vu t6t si nghiép chdm séc strc khoé nhan dan va tao diéu kién cho thudc cia Viét Nam hoa nhép thi trwong trong khu vuc va
thé gioi.
2. Dbi twong:
- Céac co s& da va dang duoc phép san xuét thudc.
- Céc co s& dang duoc thiét ké xay dwng, mé rong, cai tao day chuyén méi dé san xuét thube.
- Co s6 san xuét thubc néi & van ban nay 1a nhitng co s& san xuat nguyén liéu va thanh pham cé ngudn gbc la cac hoa dwoc,
san pham sinh hoc hodc dwoc liéu va dwoc bao ché theo phuong phap hién dai (co s& san xuét thubc tan dworc).
3. Tai liéu:
- Hwéng dan thwe hanh san xuét tot clia Hiép hoi cac nwéc Dong Nam & (ASEAN good manufacturing practices guidlines) van
ban mé&i nhéat. - S& tay thanh tra "Thwc hanh tét san xuét thudc" cta Hiép hoi cac nwéc Dong Nam a (ASEAN manual for
inspection of GMP); van ban mé&i nhét.
4. Yéu cAu:
- Nghiém tuc, lién tuc, trng bwéc tir thap dén cao, tir gidn don dén phurc tap.
- Phu hop véi tirng di twong, didu kién kha ndng cta don vi minh. - Bat dau thuc hién tiéu chuan dang ky, kiém tra tir ngay ra
quyét dinh. Phan d4u dén nam 2000 hau hét cac co s& san xuat dwoc phdm phai dat "Thuc hanh tét san xuét thubc" cia Hiép
héi cac nwéc Bong Nam 4.
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