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BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Pic lap - Tu do - Hanh phic
S6: 2462 /QD-BYT Ha Ngi, ngay 19 thing 8 nam 2024
QUYET DINH

Cong nhan sy phu hop cua nguyen tic, tiéu chuan Thye hanh tot sin xuat
thude, nguyén lleu lam thuoc cua Lién minh A — Au, nguyen tic tiéu chuin
Thue hanh tot san xuit thude, nguyén li¢u lam thudc cia Trung Quoc

BQ TRUONG BQ Y TE

Cén cir Ludt Duoe s6 105/2016/QH13 ngay 06 thing 4 nam 2016;

Can cir Nghi dinh so 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 nam 2017 cua
Chinh phii quy dinh chi tiét mot s6 diéu va bién phdp thi hanh Ludt duwoc;

Can cir Nghi dinh 50 155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 nam 2018 cua
Chinh phii stea doi, bo sung mét 6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tw kinh
doanh thugc pham vi quan Iv nha nudc cua Bo Y té;

Can cir Nghi dinh 56 95/2022/ND-CP ngay 15 thang 11 nam 2022 cua
Chinh phu quy dinh chiec nang, nhiém vu, quyén han va co cau t6 chire cia B Y
te

Can cur Nghi dinh 50 88/2023/ND-CP ngay 11 thang 12 nam 2023 cua
Chinh phii stra doi, bo sung mét s6 diéu cua nghi dinh so 54/2017/ND-CP ngay
08 thang 5 nam 2017 cua Chinh phu quy dinh chi tiét mét sé diéu va bién phdp
thi hanh ludt dwoc va Nghi dinh so 155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 nam
2018 ciia Chinh phi sua doi, bo sung mot s0 quy dinh lién quan dén diéu kién
dau tu kinh doanh thudc phamvi quan Iy nha mecée cua Bg Y té;

Can cie Thong te 35/2018/TT-BYT ngay 22 thang 11 nam 2018 cua Bo
truong Bé Y té quy dinh vé thuc hanh t6t san xuat thuée, nguyén liéu Iam thuée;

Can ctr Thong tw 12/2022/TT-BYT sua doi, bo sung mot s6 diéu cua
Thong tu 50 ) 35/201 8/TT-BY iy ngav 22 thang 11 nam 2018 cua Bo truong Bo Y té
quy dinh vé thwee hanh t6t san xuat thuéc, nguyen Izeu lam thuébe;

Can cit két lugin cua Hoi dong tw vén cap gidy dang ky luu hanh thuoc
nguyén liéu lam thuéc - Bo Y té hop ngay 22 thang 5 nam 2024 tai Cong van 56
62/HPTV-VPHD ngay 26 thang 6 nam 2024;

Theo dé nghi ctia Cuc truomg Cuc Quan ly Diwoc tai Phiéu trinh s6 560/QLD-C L
ngay 01 thang 8 nam 2024, Phiéu trinh s6 577/QLD-CL ngay 07 thang 8 nam 2024 va
Phiéu trinh s6 592/QLD-CL ngay 14 thing 8 nam 2024.

QUYET DINH:

Dleu 1. Cong nhén sy phi hop cua cic nguyén tac tiéu chuan Thyc hanh
tot san xuat thude, nguyén liéu lam thude ctia nude xuat khau véi nguyén tV
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tiéu chuan Thuc hanh tét san xuét thudc, nguyén liéu lam thudc dugc Bo truéng
B4 Y té ban hanh hoéc cong bd 4p dung, cu thé nhu sau:

I. Nguyén tic tiéu chuan Thyc hanh tt san xudt thudc, nguyén liéu lam
thudc cua Lién minh A- Au (EAEU-GMP) phi hgp véi nguyén tac tiéu chuén
Thuyc hanh tét san xuat thudc, nguyén ligu lam thude cua Hé thong hop téc thanh
tra duoc pham (PIC/S-GMP) duoc By Y té cong bé ap dung

2. Nguyén tac tiéu chudn Thuc hanh t6t san xuét thuoc nguyén ligu lam
thude cua Trun Quoc (Chinese-GMP) phii hop véi nguyén tic, tiéu chuan Thyc
hanh tét san xuat thuoc nguyén li¢u lam thude cua Té chire Y té thé gidi (WHO-
GMP) dugc Bo Y té cong bo ap dung.

Piéu 2. Céc tai liéu Nguyén téc tiéu chuén Thuc hanh tt san xuét thuoc
nguyén li¢u lam thude ctia Lién minh A-Au (EAEU-GMP) va cua Trung Quoc
(Chlnese GMP) dugc str dung trong danh gia dap ng Thuc hanh tét san xuét
thude, nguyen liéu lam thuéc cua co s& san xudt thude, nguyén li¢u lam thude
nudc ngoai khi dang ky luu hanh thude, nguyén liéu lam thudc tai Viét Nam.

Piéu 3. Quyét dinh nay cé hiéu lyc ké tir ngay ky ban hanh.

Piéu 4. Cac Ong/Ba: Chénh Van phong Bo Y té, Chanh Thanh tra By Y
té, Cuc mrorng Cuc Quan ly Duge, Cuc truong Cuc Y Dugc cd truyen va Thua
truong don vj ¢o lién quan chiju trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay./. W
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- Thi trémg Chinh phi (dé bic); - U TRUONG
- Phé Thi tuémg CP Lé Thanh Long (dé blc);

- B¢ truomg Pao Hong Lan (dé blc);

- Vin phong Chinh pha (Phong Céng bao, Cdng
thong tin dién Chinh phu: Vu KGVX):

- Céc Thir truomg BYT;

- Cyc Quén Y - Bd Qudc phong;

-Cuc Y té - Bd Cong an;

- Cuc Y té GTVT - B{ Giao thong vin tai;

- Céc bénh vién tryc thude Bo Y té;

- Bao hiém xa hoi Viét Nam;

- S& Y té cdc tinh, thanh phé tryc thuée TW;

- Téng Cong ty Duge Viét Nam - Cong ty CP;

- Hiép hdi Doanh nghiép duge Viét Nam;

- “Ql Duge hoe Viét Nam;

- Cong théng tin duen tr BYT, Website Cuc QLD:
- Bao Sirc khoe dori song (dé dua tin);

- Céc DN SX, KD thude trong nuée va nuée ngodi;

P6 Xuin Tuyén

- Luu: VT, QLD.
UBND TINH PHU YEN 2 -
SGY TE SAO Y BAN CHINH
sé 58 /SY-SYT Pha Yén, ngay 28 thang 8 nam 2024
TL. GIAM bOC
Noi nhgn: : \ VAN PHONG

- Céc co s¢ kham, chira bénh (t/hién); H VAN PHONG
- Céc co s¢ san xuat, kinh doanh dugc (t/hién);
- Trang TTDT SYT;

- Luu: VT, NVDy.

Phan guyen Quéc Thiéng
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