BO Y TE

QUYET DINH s6 1130-BYT/QDP ngay
1-10-1979 ban hanh Quy ché vé san
xu#it, kid¢m tra chft luong va ecdp
gidy chirng nhgn cac logi thude xu4t
khiu.

BO TRUONG BO Y TE

Cén cir nghi dinh s8 153-CP ngdy 5-10-1961
cia Héi dbng Chinh phit quy dinh nhiém vu,
quy¥n han, (8 chirc clta B§'Y (&;

Cin cir quyét dinh s8 278-BYT/QDP ngdy 9-3-
1979 ban hdnh cdc quy dinh v2 duge chinh;

DE bdo ddm chiil hrgng, khuyén khich wa tao
diéu kién mé réng viéc xudt khdu thudc;

Theo d® nghi chia 6ng Vu trieéng Vu duge
chinh,

QUYET BINH

Piéu 1.— Ban hanh Quy ch& v& san
xu#t, kiém tra ch&t lwgng va cip gidy
chirng nhdn céc loai thude xudt khiu.

Diéu 2.— Quy€&t dinh ndy c6 hidu lire
tir ngdy 1 thang 12 n&m 1979.

Diéu 3.— Céac dong chi chianh vén
phong, vu tredng vu k& hogch, va trudng
vu duge chinh, giam ddc tdng cong ty
dwrge, vién frwdng vién kiém nghiém,
phan vién trréng phan vién kidm
nghiém, chi tich héi dong diroc ly, giam
ddc s&, tredng ty y €, giam ddc cic xi
nghiép duge cé trach nhi€m thi banh
quyét dinh nay. Vu dwoc chinh c6 trach
nhi¢ém hwéng dén, don dde, kidm tra
viéc thyre hién trong toan nganh.

Ha Néi, ngay 1 thdng 10 ndm 1979
K.T. Bo trudag B Y t&
Thir trubng
Dugc si NGUYEN VAN DAN
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QUY CHE

veé sdn xudl, kidm tra chat lwong va' clp
gidy chang nh4an cic loai thude xudt

(ban hdnh theo quyét dinh s8 1130-BYT.QB
ngdy 1-10-1979)

A. QUY DINH QHUNG

Diéu |. — Thudc xuit khdu la thudc
ding lrong viéc phong bénh, chira bénh
cho nguoi, €6 lién quan dén déng dao
ngudi dung & cac nwdc nhap thude, cb
quan hé dé€n uy tin va quyén lgi cia
Nha nuéec va nginh y t&€ nuwoc Cohng
hoa xa hdi chli mghia Viét Nam; cac si
nghi¢p cé thudc xu#it khiu, cac co quan
kidm nghi¢m, cdc co quan quin ly y t&
c6 lién quan phéi thuwc hién cdc quy
dinh dwéi day.

Diéu 2. — Chi ¢6 cac xi nghiép dugec
qudc doanh trong ngimh y t& sau khi
duwoc B Y t€ kidm tra va ch#p nhén xi
nghiép c¢6 da di€u kién thyc hién céc
quy dinh v& sdn xuft vA kidm tra chil
lrgng ddi véi loai thude xuft khliu moi
dwroe sin xu#t thude xudt khiu.

Diéu 3. — P& dim bao tin nhi¢m ddi
voi mdi loai thude xufit khlin, sir ddng
nhit vé chit lugng cha thude, khong xi
nghiép nio dwee 13y trang tén thude
xudit kb3u cia xi nghi¢p khac trir khi
dirgc Bd Y t& cho phép san xuit theo
k& hoach dugc giao.

B. QUY PINH VE SAN XUAT, KIEM TRA
CHAT LUONG VA QAP GIAY
CHUNG NHAN

Diéu 4. — Xi nghiép sin xufit thudc
xuit kh#u phdi thie hién cac quy ché
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v& durge chinh dd ban hanh theo quyét
dinki 8 278-BYT/QD ngay 9-3-1979.
Riéng v& quy ché nhan thude, cich
trinh bay nhin thudc xuit khiiu duoc
thire hién theo yéu ciu xu#it khiiu co sy
thdng ubit véi co quan ngoai thuwong
va duge co quan ¢6 thim quyén duyél.
bidu 5. — Ngoai nhitng di€m néu
trong quy ché& dwegec -chinh, xi nghidp
cin chu ¥ thye hién cic di@m sau:
- a) Co s& sin xufit thudc xnit khiu
phai di rong d& bo tri ho-p ly thigt bi,
dung ca nhim:

— Trénh nhim 1dn giita cacloai thudc;

— Loai trir kh& niing bi 6 nhiém chéo
b&i thude khac; |

— Tranh bé s6t cong doan nido trong
san xudl. |

b) Viéc chi€u sang, dun nfu, Lhéng
gi6, diéu hoa khi hgu d& giit nhiét do
va 49 Am quy dinh khéng gy nh hudng
xiu dén sin xu#t, bho quan thude, dén
sy chinh xdc¢ va van hanh ciia thiét bi
dung cuy.

c) Thiét bi dung ¢ cin b iri:

~- Thudn tién cho viéc st dung vé
sinh hoiic tiél khuin khi cin;

— Tranh gy 6 nhiém thudc, d5 dyng
thudc trong san xu#t.

d) Céc loai thudc phai sin xudt lrong
diu kién vo khulin, phéi'co co s& riéng
hoan todn kin, dwoc ti€p & khong khi
loc v khulin d& ¢6 ap sufit cao hon bén
ngoai va dwoc kidm tra d¢ nhiém khudin
trudre va trong khi s@n xuét.

e) Tai lidéu vé quy trinh sdn xudt ting
loai thudc xudt kbhdu khong dugc chép
tay, g.l'x-a chita hojc ghi thém, boét, khi
bd sung, stta ddi phdi ddnh may hoic
in lai.

g) Phiii co bd so lru trir ghi chép lai
qua trinh sin xufiL tieng 10 thude dé
chirng minh 16 thudc d6 did dwgc san
xu#t va kidm nghiém theo ding quy dinh
va dal tidu chuln.

h) Chi déng goi, din nhiin céc lo
thudc dat tiéu chudn. Phai quan ly chiit
ché& don, nhiin d¢ tranh nhim l&n heic
bi loi dung. |

Digu 6.— Tat ci cac loai thudce xuat
kb3iu phai co6 tidu chulin tir cfp nganh
trd 1én hoiic quy dinh v& chit legng ciia
B4 Y t& phu hop voi yéa ciu chiit lwgng
theo hop ddng di ky k&t hodc miu hang
ma hai bén (xvdt, nhap thudc) da thon
thuan.

Bitu 7.— Xi nghiép phai chiu irach
nhiém v& chil Iwong thudc xufit kbiu
v chi giao cac 16 thudc d& kiEm nghi¢m
dat tién chuiin kém theo phi€un kiém
nghiém clia xi nghiép (néu bén nhip
yéu céu).

bieu 8.— Vien kiém ngliém va phar
vién kidm nghiém thanh phd {16 Chi Mink
c6 nhi¢m vy 14y miu thude xuit khat
cha xi nghiép d& kilm tra theo k& hoact
dad dugec Bo Y 1€ duyét va theo dan!
muc do B$ Y t& quy dinh.

Pitu 9. — Cac loai thudc xuit -khit
deu phii co gidly chitng nhéan ctia Bo Y
t& c&p. Bo co thd thu hdi ca gidly phéj
d& cip khi cin thiét. Gidly phép cho sir.
xuiil va liru hanh trong nuéc khong dwoe
diing lam gify phép xuiit kbdu thude.

Pitu 10.— DG voi cac loai thude di
dwoe chinh thirc ghi trong danh muc
thude théng nhil toan nganh holic da
dwoc Bo Y t& ciip gidy phép sin xudt
lru hanh thi chi cin lam don xin cdp
gify chirng nh4n d& xu#t khau kém theo
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ti¢u chulin, miu thudc va céc tai lidu
gidi thi¢u, don thudc kém theo. Thoi gian
t3i da d& xét cip la 30 ngay k& tir ngay
nhén dugc don hop 8.

Né€u thudc chua dw¢ge ghi chinh thire

trong danh muc ho#ic chwa dwoc phép
s&n xufit, lru hanh thi phii ndp diy du
cdc hd so quy dinh trong quy ch& cho
phép dua thudc vao sin xudt lvu hanh.
Thoi gian t8i da xét cdp la 4 thang k& tir
ngay nhén dd hd so hep 1.

Cac loai thudc xuit khiu theo hinh
thirc gia cong khong bét budc phai xin
clp gify chirng nhédn n&u bén djt gia
cdng khong yéu ciu.

a. PIEU KHOAN THI HANH

Dieu 11.— Vién kiém nghiém, phan
vi¢n kiém nghiém thanh ph$ HS Chi Minh
duwgc B6 giao trdch nhiém Ekiém tra
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va giip d& cong tic kidm nghiém,
ki€ém soat v& chil lugng thudc tai cac
xi nghiép c6 thudc xuit khlia trong pham
vi phu fréch.

Pidu 12.— Vién ki€m nghiém li co
quan dugc B giao trong viéc danh gid
cudi cung v& chdt lwong cac loai thudc
xullt khiun trong nganh khi ciin thiét.

Didu- 13.— H¢i ddng dwgce ly cua Bo
¢6 nhiém vy tham gia ¢ ki€n xét duyél
cac loai thudc xudt khiu. :

Diéu 14.— B @iy nhiém cho vy dugd
chinh viéc xét clip gidy chirng nhan, giti
quydt cdc vin d& qudc t&€ co6 lién quar
d&n chit lwgng thudce xudit khliu va kidm
tra, huwdng did viéc thwe hién quy ché
nay {rong toan nganh. |

K.T. Bb trudng B6 Y t&

Thir truéng '
Dugc si NGUYEN VAN DPAN



