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V/v gbp ¥y ndi dung du kién stra ddi Thong tu sb
14/2012/TT-BYT v& GMP bao bi dugc phdm
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Kinh giri: Cée co s¢ dang ky, san xuét, nhap khéu thude
\—“ﬂ
Ngay 31/8/2012, B Y té d& ban hanh Thong tu s6 14/2012/TT-BYT quy
dinh c4c nguyén tic, tleu chudn “Thuc hanh t6t san xuét bao bi dugc phim”
(GMP) va hucmg dan trién khai 4p dung.
Sau gan 02 nam trién khai thuc hién, Cuc Quan ly Duoc dd nhan dugc
nhiéu y kién phan hdi cua céc t6 chirc, doanh nghiép dé cap dén cac kho khin
trong qua trinh trlen khai, thuc hién 16 trinh d6i v6i GMP bao bi duge phim quy
dinh tai Théng tu sb 14/2012/TT-BYT.
Sau khi xem xét d& nghi cia cac doanh nghiép san xuét thubc, san xuét
bao bi lam thudc trong nude, nude ngoai va tham khao cac quy dinh vé viéc san
xuat sir dung bao bi lam thuéc tai cac nudc trén thé gidi, Cuc Quan ly Duge dé
xudt nhu sau:

% Trlnh Linh dao Bo Y té stra dbi, bd sung Théng tu s6 14/2012/TT-BYT
vé mot sb nodi dung quy dinh 4p dung GMP d6i véi bao bi dugc phim, céc tiéu
chuan duoc danh gia la tuong duong (thay thé ching nhan GMP), céc quy dinh
vé hd so tai liéu, thu tuc dé chimg minh viéc tun thu cac quy dinh vé st dung
bao bi du’orc phédm. Cu thé nhu sau:

Cac co so dang ky thubc, co s& san xuét thude, co s& nhap khéu thudc khi
nop ho so dang ky lan dau, ho so dang ky lai thubc thanh phdm ho#c don hang
nhép khéu thubc thanh phdm chua cé sé dang ky phai ndp kém mét trong cac tai
liéu sau day:

- Gidy chuing nhaftco. s san xuét bao bi dugc phim dat tiéu chuédn GMP
do co quan, t6 chirc c6 thAm quyén cép.

- Gidy chimg nhén co s& du didu kién san xuét bao bi dugc pham do co
quan quan ly c6 thdm quyén nudc sé tai cap.

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

Giay chimg nhian GMP trén co sO tiéu chudn ISO 15378 do t6 chitc
chiing nhén phu hop c6 uy tin trén thé gioi cap.



Noi nhin:

- Nhu trén;

- B0 truéng Nguyén Thi Kim Tién (dé b/c)

- Céc Thir truéng Bo Y té (dé b/c);

- S&'Y té tinh, thanh phé truc thuée TW;

- Vién KN thuéc TW, Vién KN thubc Tp.HCM:

- Cuc Y té-B6 CA, Cuc Y té GTVT-B6 GTVT;
Cuc Quén Y- Bo Qubc phong;

- Gidy chimg nhan ISO 13485 dbi véi bao b1 lam thubc déng géi san sang
s dung (vi du: bom tlem déng sén thudc ...) do t chirc chimg nhén phu hop cé
uy tin trén thé gidi cép.

- Gidy chung nhén ISO 9001 dbi v6i nguyén liéu ché tao bao bi lam thube
ma bao bi 1am thubc duoc tao hinh ‘ngay trong qua trinh san xuat thudce (V1 du
nhu hat nhya st dung trong san xuét thuéc theo céng nghé théi - déng thube -
han kin (Blowing - Filling - Sealing)).

Ngoéi ra, B6 Y té s& nghién ctru dua ra céc chinh sach uu tién cho céc co
sG san xuét thudc str dung bao bi dugc phdm duoc san xuét tai cAc co s& san
xuét bao bi dat GMP.

2. Trong thoi gian t1en hanh sira d6i, bd sung Thong tu s6 14/2012/TT-
BYT, Cuc Quan ly Du:orc tiép tuc tiép nhan hd so dang ky thude, don hang nhép
khau thubc chua c6 s6 dang ky, bao bi tiép xtc truc tiép voi thuoc theo quy dinh
tai Thong tur sb 22/2009/TT BYT ngay 24/11/2009 cia B6 Y té quy dinh v1ec
dang ky thudc, Théng tu s6 47/2010/TT-BYT ngay 29/12/2010 ctia By Y té
huong dan hoat dong xuét khéu, nhap khéu thudc va bao bi t1ep xtc truc tiép véi
thuoc va céc van ban quy pham phép luat stra ddi lién quan dén dang ky thube,
xuét khiu, nhap khau thubc.

3. Dé nghj cac co sé& dang ky, san xut, nhap khau thude nghlen ciru va
cho ¥ kién dong g6p bang vin ban vé céc ndi dung du kién stra dbi, bd sung néu
trén va dé xuit cac g1a1 phap kha th1 16 trinh tr1en khai... nhdm dam béo chét
lugng an toan ctia thudc va bao bi tiép xtc truc tiép voi thube.

Y kién déng gop xin giri v& Cuc Quén ly Duoc truéce ngay 30/9/2014 ¢é
Cuc Quan ly Duogc tong hop, bao cdo Lanh dao Bo./.
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