BOYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC ' Poc lap - Tu do - Hanh phic
S&od 4 SFTQLD-CL Ha Ngi, ngay QR thangf)f pam 2012
V/v trién khairquy dinh vé GSP

Kinh giri: - ¢ Y t& c4c tinh, thanh phd tryc thugc Trung wong;
_ Céc co s& sin xult, kinh doanh, 1am dich vu bao quén, thn trix thubc.

Ngay 21/12/2011, B3 Y té da ban hanh Thong tu sé 45/2011/TT-BYT
Stra ddi, bd sung mot sb diéu cia Quyét dinh sb 1570/2000/QD-BYT ngay
22/5/2000 ciia Bd trudmg Bo Y té vé viée trién khai 4p dung nguyén tic “Thyc
hanh tét phong kiém nghiém thudc”; Quyét dinh sé 2701/2001/QD-BYT ngay
29/6/2001 ctia Bj trudng Bo Y té vé viée trién khai 4p dung nguyén tic “Thyc
hanh 16t bao quan thude”; Thong tur s6 06/2004/TT-BYT ngay 28/5/2004 hudng
din san xuét gia cong thudc; Quyét dinh 3886/2004/QD-BYT ngay 03/11/2004
ciia B Y té v& viéc trién khai &p dung nguyén tic, tiéu chuin “Thyc hanh tét
san xuit thudc” theo khuyén céo ctia Té chirc Y té thé giéi; Thong tu sb
13/2009/TT-BYT ngay 01/9/2009 cia B Y té hudéng dén hoat dong thong tin
quang c4o thube; Thong tu sb 22/2009/TT-BYT ngay 24/11/2009 cia B) Y té
quy dinh vé dang ky thudc; Thong tu sé 47/2010/TT-BYT ngay 29/12/2010
huéng din hoat dong xuét khau, nhap khiu thudc va bao bi tiép xiic tryc tiép véi
thudc. Théng tr ndy quy dinh vé thdm quyén cip gidy ching nhan dat nguyén
t&c “Thyc hanh tét bdo quan thubc” (GSP) nhu sau:

“a) Cuc Quén 1y duge chiu trach nhiém tiép nhan va thim dinh hb so ding
ky, thanh 13p doan kiém tra, t& chirc kiém tra thyc té tai co s va cap Gidy ching
nhan dat nguyén tic “Thuc hanh tt bao quan thubc” @i v4i nhitng co s& lam
dich vy bao qua;n thubc.

b) S& Y té tinh, thanh phé truc thuoc Trung vong noi cé dja di€ém kho
cla co so dang ky kiém tra “Thyc hanh tt bio quan thude” chJu trdch nhi¢m
tiép nhan va. thém d}nh hd so dang ky, thanh 1ap doan kiém tra, t& chirc luem tra
thue té j:av'cor §6 va cap Gidy chimg nhén dat nguyén tic “Thyc hanh t6t bao
quan thq déu véi céc trudng hop con lai.”

f)e aﬂ éu klf;r; thu:;m lgi cho hoat dong clia cic co sO san xuét, kinh
doanh thuec su‘ thpng nhat trong viéc trién khai thyc hlen cac ndi dung quy
dinh lién quan dcn viée trién khai ap dung cac nguyén tic “Thyc hanh tét bao
quén thubc” (GSP), Cuc Quén 1y dugc huéng din cac don vj nhu sau:

1. Céac co s& lam dich vy bao quan thube np hé so ding ky kiém tra GSP
va phi thdm djnh tiéu chudn v diéu kién bao quéan thubc (GSP) tai Cuc Quan ly
durgc.



Céac co sd kinh doanh, xuét khiu, nhip khau, cic co s& bao quan ton trix
thubc (thube thanh phim, nguyén liéu lam thudc, vic xin va sinh phim y té) ndp
hé so ding ky kiém tra GSP va phi thim dinh tiéu chun va diu kién bio quan
thudc (GSP) tai S& Y té tinh, thanh phé truc thue Trung wong noi ¢6 dit kho
bao quan thude.

2. Thu tuc tiép nhan hd so, thim dinh hd so va 13 chirc kiém tra danh gia
va cﬁp giay ching nhan dat nguyén tic GSP theo quy dinh t:;u Diéu 2 cia Théng
tu s6 45/2011/TT-BYT.

3. Mre phi va viée sir dung phi thAm dinh tiéu chudn va diéu kién bao
quén thube (GSP) dugc thuc hién theo quy dinh hién hanh cia B$ Tai chinh vé
viée qui dinh ché d§ thu, ndp, quan ly va sir dung phi thim dinh kinh doanh
thirong mai ¢6 diéu kién thude linh viuc y té.

4. S& Y té cac tinh, thanh pho truc thuge Trung uong tham khao Quy trinh
s6 QT.QLD.10 v& viéc chuén bj, kiém tra va cap gxﬁy chimg nhin GSP cua Cuc
Quén ly dugc dé x4y dung, ban hanh quy trinh kiém tra va trién khai thue hién;
huéng dén céc co s& kinh doanh xuét khiu, nhép khdu thuébc, cic co s bao
quén, ton trit thudc x4y dung céc quy trinh thao tac chuén cho cac hoat déng cla
co sd.

Danh myc kiém tra GSP kém theo céng van sé 8970 /QLD-CL ngay
28/11/2002 cua Cuc Quan ly Duqc Viét Nam (nay la Cuc Quan ly dugce), Quy
trinh chuén bj, kiém tra va cap glﬁy chimg nhén GSP s6 QT.QLD.10 ctia Cuc
Quan Iy duge (kém theo miu Gidy chimg nhén GSP), dugc ding tii tai trang
website cia Cyc Quan ly dugc: http./Awww.dav.gov.vn\Cdi cdch hanh chinh)
Cdc quy trinh chudn hién hanh \Phong QL chét lwong thuée.

Cuc Quin 1y duoc théng bao dé cac don vi biét va thyc hién./.
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