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BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tu do - Hanh phic
So: 2462 /QD-BYT Ha Noi, ngay 19 thang 8 ndm 2024
QUYET PINH

Cong nhian su phu hop cia nguyen tac, tiéu chuan Thye hanh tot san xuat
thudc, nguyén llgu lam thuoc cua Lién minh A — Au, nguyen tic tiéu chuan
Thwe hanh tot san xuit thudc, nguyén li¢u lam thudc ciia Trung Quoe

BO TRUONG BQ Y TE

Cén cir Ludt Duwoc 56 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nam 2016;

Can cw Nghi dinh so 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 nam 201 7 cua
Chinh phii quy dinh chi tiét mor s6 diéu va bién phdp thi hanh Lugt dwoc;

Cdn cir Nghi dinh 56 155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 nam 2018 cua
Chinh phii siea doi, bo sung mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tw kinh
doanh thugc pham vi quan Iy nha nude cia Bo Y té,

Cdn cir Nghi dinh s6 95/2022/ND-CP ngay 15 thang 11 nam 2022 cua
Chinh phu quy dinh chirc nang, nhiém vu, quyén han va co cau 16 chikc cuia By Y
te

Can cir Nghi dinh 50 88/2023/ND-CP ngay 11 thang 12 nam 2023 cua
Chinh phii stra doi, b6 sung mét sé diéu cia nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay
08 thang 5 nam 2017 cua Chinh phu quy dinh chi tiét mét s6 diéu va bién phdp
thi hanh lugt dwgc va Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 nam
2018 ciia Chinh phi sita doi, b6 sung mét s6 quy dinh lién quan dén diéu kién
dau tw kinh doanh thuéc pham~vi quan Iy nha nucc cua Bo Y té;

Cdan cir Thong tu 35/2018/TT-BYT ngay 22 thang 11 nam 2018 cua B
trucmg Bé Y té quy dinh vé thuc hanh 16t san xudt thuée, nguyén liéu lam thube;

Can ci Thong tw 1 2/2022/TT-BYT sita déi, bo sung mét s6 diéu cua
Thong tu s6 » 35/2018/TT- BYTnga}» 22 thang 11 ndam 2018 ciia Bé trucong Bo Y té
quy dinh vé thuc hanh tot san xuat thuéc, nguyen liéu lam thudc;

Cdn cir két lugn cia Hogi dong tur van cdp giay ddng ky luu hanh rhuoc
nguyén liéu lam thuéc - B6 Y té hop ngay 22 thang 5 nam 2024 tai Cong van 6
62/HPTV-VPHD ngay 26 thang 6 nam 2024;

Theo dé nghi ctia Cuc truong Cuc Quan ly Duoc ti Phiéu trinh s6 5 60/QLD-CL
ngay 01 thang 8 nam 2024, Phiéu trinh s6 577/0QLD-CL ngay 07 thdng 8 nam 2024 va
Phiéu trinh s6 592/QLD-CL ngay 14 thing 8 ndm 2024.

QUYET PINH:

Bleu 1. Cong nhan sy phu hop cua cac nguyén tac tiéu chuan Thyc hanh
tét san xuat thude, nguyén liéu lam thudc cuia nude xuat khau véi nguyén ta@/
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tiéu chuan Thuc hanh t6t san xuat thudc, nguyén liéu lam thude duoc Bo truong
Bo Y té ban hanh ho#c cong b ap dung, cy thé nhu sau:

1. Nguyén tic tiéu chuén Thuc hanh tét san xut thudc, nguyén ligu lam
thubc cua Lién minh A-Au (EAEU-GMP) phu hop voi nguyén tic tiéu chuén
Thuc hanh tot san xuat thude, nguyén ligu lam thuoc ctia Hé thong hop tac thanh
tra dugc pham (PIC/S GMP) dugc Bo Y té cong bb ap dung

2. Nguyén tic, tiéu chuan Thuc hanh t6t san xuat thuoc nguyén liéu lam
thudc cua Trung Quoc (Chinese-GMP) phu-hgp véi nguyén tic, tiéu chuan Thuc
hanh t6t san xuat thuoc nguyén liéu lam thudce ctia Té chirc Y té thé gigi (WHO-
GMP) duge B Y té cong bo ap dung.

Piéu 2. Cac tai liéu Nguyén tac tiéu chuén Thuc hanh tot san xuat thuoc
nguyén liéu lam thudc ctia Lién minh A-Au (EAEU GMP) va cua Trung Quoc
(Chmese GMP) dugce sir dung trong dénh gia dap tmg Thyc hanh t6t san xuat
thudc, nguyen liéu lam thudc cia co sO san xuét thude, nguyén liéu lam thude
nudc ngoai khi dang ky Iuu hanh thude, nguyén liéu lam thudc tai Viét Nam.

Piéu 3. Quyét dinh nay c6 hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh.

Piéu 4. Céc Ong/Ba Chanh Van phong Bo Y té, Chénh Thanh tra B6 Y
té, Cuc trucmg Cuc Quan ly Dugce, Cuc truong Cuc Y Dugc co truyen va Thu
truong don vi ¢6 lién quan chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay./. W
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- Thi tréng Chinh phu (dé b/c); — THU TRUONG
- Phé Thu tuéng CP Lé Thanh Long (dé b/c);

- B truomg Dao Hong Lan (dé b/c);

- Van phong Chinh phu (Phong Céng béo, Cong
thong tin dién Chinh phu; Vy KGVX);

- Cac Thir truong BYT;

- Cuc Quan Y - B Qudc phong;

-Cuc Y té - B6 Cong an;

- Cuc Y € GTVT - Bo Giao théng vén tai;

- Céac bénh vién truc thugc Bo 'Y té;

- Bao hiém xa hoi Viét Nam;

- S& Y té céc tinh, thanh phé truc thude TW;

- Téng Céng ty Dugc Viét Nam - Cong ty CP;

- Hiép hoi Doanh nghiép duoc Viét Nam;

- H61 Duoc hoc Viét Nam;

- Cong thong tin dién tir BYT, Website Cuc QLD;
- Béo Strc khoe doi séng (dé dura tin);

- Cac DN SX, KD thube trong nude va nudc ngoai;
- Luu: VT, QLD.
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