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V/v gép ¥ ndi dung dy kién sira dbi Théng tu sb
14/2012/TT-BYT vé& GMP bao bi dugc phim

Kinh giri: C4c co s& ding ky, san xuét, nhip khiu thuc

Ngay 31/8/2012, B0 Y té d3 ban hanh Thong tu sb 14/2012/TT-BYT quy
dinh cic nguyén tic, tiéu chudn “Thuc hanh tt san xuét bao bi dugc phim”
(GMP) va huéng dén trién khai ap dung.

Sau g?in 02 nam trién khai thuc hién, Cuc Quan 1y Dugc di nhén duogc
nhiéu y kién phéan hdi cta céc td chirc, doanh nghiép dé cép dén cdc khé khin
trong qué trinh trién khai, thuce hién 1§ trinh d6i véi GMP bao bi dugc phim quy
dinh tai Théng tu sé 14/2012/TT-BYT.

Sau khi xem xét d& nghi cta cic doanh nghiép san xuét thudc, san xuét
bao bi lam thubc trong nuéc, nudc ngoai va tham khao cdc quy dinh vé viée san
xudt, sir dung bao bi lam thudc tai cac nudc trén thé gisi, Cuc Quan ly Duge dé
xuét nhu sau:

1. Trinh Lanh dao B Y té sira dbi, bd sung Thong tu s 14/2012/TT-BYT
vé mét sé ndi dung quy dinh dp dung GMP ddi véi bao bi duge phim, cic tiéu
chuin duge dénh gia 1a tuong duong (thay thé chimg nhin GMP), cic quy dinh
vé hd so tai lidu, thi tuc dé chimg minh viéc tuan thi cic quy dinh vé sir dung
bao bi dugc phim. Cu thé nhu sau:

Céc co s& ding ky thubc, co s& san xuét thue, co s& nhap khau thube khi
ndp héd so ding ky 1an dau, hd so ding ky lai thudc thanh phim ho#c don hang
nhap khéu thudc thanh phdm chua cé sé ding ky phai ndp kém mét trong céc tai
liéu sau day:

- Gidy chimg t'lh;f}c.cr S0 san xuat bao bi duoc phdm dat tiéu chudn GMP
do co quan, t chirc c6 thdm quyén cap

- Gidy chimg nhan co s du didu kién san xuit bao bi dugc phém do co
quan quan 1y ¢6 tham quyén nudc sé tai cap.

- Gidy chimg nhan ISO 15378 (Primary packaging materials for medicinal
products - Particular requirements for application of ISO 9001:2000 with
reference to Good Manufacturing Practices (GMP)) do t6 chic chimg nhén phu
hop c6 uy tin trén thé gidi cap.

- Gidy ching nhin GMP trén co s& tiéu chudn ISO 15378 do té chitc
chimg nhén phu hop c6 uy tin trén thé gi6i cép.



- Giy ching nhan ISO 13485 dbi véi bao bi 1am thuc déng géi sin sang
str dung (vi du: bom tiém déng sin thubc ...) do té chirc chimg nhén phi hop ¢
uy tin trén thé gidi cép.

- Gidy chung nhén ISO 9001 d8i véi nguyén lidu ché tao bao bi 1am thuée
ma bao bi 1am thudc duge tao hinh ngay trong qué trinh san xuét thudc (v: du
nhr hat nhyra sir dung trong san xut thubc theo céng nghé thdi - déng thubce -
han kin (Blowing - Filling - Sealing)).

Ngoaira, B§ Y té s& nghién ciru dua ra céc chinh sach uu tién cho céc co
s& san xuét thubec sir dung bao bi dugc phdm dugc san xuét tai cic co s& san
xuét bao bi dat GMP.

2. Trong thdi gian tién hanh sira ddi, bd sung Théng tr sé 14/2012/TT-
BYT, Cuc Quan ly Dugc tiép tuc tiép nhan hd so ding ky thubc, don hang nhap
khiu thudc chua cé s6 ding ky, bao bi tiép xuc truc tiép véi thubce theo quy dinh
tai Thong tr sé 22/2009/TT-BYT ngay 24/11/2009 cia B Y té quy dinh viéc
dang ky thudc, Théng tu sé 47/2010/TT-BYT ngay 29/12/2010 cia B§ Y té
huéng din hoat déng xuét khiu, nhap khiu thudc va bao bi tiép xuc truc tiép véi
thudc va cic vin ban quy pham phép lujt sira di lién quan dén ding ky thubc,
xuét khéu, nhap khéu thuéc.

3. D& nghj cic co s& ding ky, san xuit, nhap khiu thubc nghién ctru va
cho y kién déng gép bang vin ban vé cdc ndi dung du kién sira d6i, bd sung néu
trén va d& xudt cc giai phép kha thi, 1§ trinh trién khai... nhdm dam bao chét
lgng an toan ctia thudc va bao bi tiép xtic trye tiép véi thube.

Y kién déng gép xin giri v& Cuc Quan Iy Dugc trude ngay 30/9/2014 dé
Cuc Quén ly Dugc tong hop, béo cao Lanh dao B§./.
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