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PHAN VAN BAN KHAC

VAN BAN HQP NHAT

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tu do - Hanh phic

_THONG TU , ’
Quy dinh cac nguyén tac, tiéu chuan “Thuc hanh tot san xuat
bao bi dwg'c phadm” va hwéng dan trién khai, ap dung

Thong tu s6 14/2012/TT-BYT ngay 31 thang 8 ndm 2012 cta B truong Bo Y
té quy dinh cc nguyén tic, tiéu chuan “Thuc hanh ot san xuét bao bi duoc phdm” va
huong dan trién khai, ap dung, c6 hi¢u luc ké tur ngay 15 thang 10 nam 2012, duoc
stra d6i, bo sung boi:

‘Thong tu 56 02/2016/TT- BYT ngay 12 thang 01 nam 2016 cua B¢ truong B
Y té bd sung Diéu 9 Thoéng tu sO 14/2012/TT-BYT ngay 31 thang 8 nam 2012 cua
Bo truong Bo Y té quy dinh cac nguyen tic, tiéu chuan “Thuc hanh t6t san xudt
bao bi duwoc phdm” va hudng dan trién khai, 4p dung (sau day viét tit 1a Thong tu
56 02/2016/TT-BYT), ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 3 ndm 2016.

Can cu Ludt Duoc ngdy 14 thang 6 nam 2005,

Can cit Nghi dinh s6 1 88/2007/ND-CP ngay 27 thang 12 nam 2007 cua Chinh phu
quy dinh chirc ndng, nhiém vu, quyén han va co cau t6 chirc ciia Bg Y té;

Can cir Quyét dinh s6 43/2007/0D-TTg ngay 29 thang 3 nam 2007 cua Thu
twéng Chinh phii vé viéc phé duyét Bé an “Phat trién céng nghiép Duwoc va xdy
dung mo hinh h¢ thong cung vng thuoc cia Viét Nam giai doan 2007 - 2015 va
tam nhin déen nam 2020 ;

Xét dé nghi cua Cuc truong Cuc Quan ly duoc,

BoY t,é' ban hanh Thong tw quy dinh cdc nguyén }‘d'c, tiéu chuan “Thuwc hanh
16t san xudt bao bi dwgc pham” va huwéng dan viéc trién khai, ap dung nhie sau:’

! Thong tu s6 02/2016/TT-BYT ¢6 can ctr ban hanh nhu sau:

“Can cwr Ludt Duoc ngay 14 thang 6 nam 2005,

Can cit Nghi dinh s6 63/2012/NP-CP ngay 31 thang 8 nam 2012 cia Chinh phii quy dinh
churc nang, nhiém vu, quyén han va co cdu té chirc ciia B Y té;

Theo dé nghi cua Cuc truong Cuc Quan ly Duoc, Vu truong Vu Phap ché -BJ Y té,

B trudng B Y té ban hanh Théng tw bo sung Piéu 9 Thong tw s6 14/2012/TT-BYT ngay 31
thang 8 nam 2012 ciia Bé trucéng B Y té quy dinh cdc nguyén tdc, tiéu chuan “Thuwc hanh tot
sdn xudt bao bi dwge pham” (GMP) va hwéng dan trién khai, ap dung nhie sau:”
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Muc I
QUY DINH CHUNG

Piéu 1. Pham vi diéu chinh

Thong tu ndy quy dinh cac nguyén tic, tiéu chuan “Thuc hanh t6t san xuat bao
bi dugc pham” va hudng dan viéc trién khai, 4p dung cac nguyén tac, ti€u chuan
“Thuc hanh t6t san xuat bao bi dugc pham” trong linh vuc san xuat bao bi tiép xtc
truc ti€p voi thudc.

Piéu 2. Poi twong ap dung

Thong tu ndy quy dinh ap dung di véi cic co s san xuét, kinh doanh bao bi
tiép xuc tryc ti€p voi thude va cac co s¢ san xuat thude luu thong trén thi truong
Viét Nam.

Muc II
NGUYEN TAC TIEU CHUAN “THUC HANH TOT SAN XUAT BAO BI
DUQC PHAM” VA HUONG DAN TRIEN KHAI AP DUNG

Piéu 3. Nguyén tic tiéu chuian “Thuce hanh tot bao bi dwgc pham”

Cac nguyén tic, tiéu chuin “Thyuc hanh t6t san xuit bao bi duge phém” duoc
quy dinh tai Phu luc 1 va Phu luc 2 dinh kém Thong tu nay.

Diéu 4. T6 chirc thue hién

1. Cuc Quan 1y duoc chu tri, phdi hop véi cac don vi lién quan td chirc phd
bién cac nguyén tic, tiéu chuan “Thuc hanh t6t san xuat bao bi duoc pham”
(sau day goi tat la GMP bao bi dugc pham), danh muc kiém tra GMP bao bi duoc
pham va hudng dan trién khai, 4p dung GMP bao bi duoc pham cho SO Y té cac
tinh, thanh phd truc thudc Trung wong, Y té cac nganh va cac co s& san xuét bao bi
tiép xuc tryc tiép voi thude.

2. Cac co s& san xuat bao bi tiép xtc truc tiép véi thude c¢6 nhu cau dang ky
kiém tra dé cap Gidy chimg nhan GMP bao bi dugc pham:

a) Nghién ctru va huin luyén cac nguyén tic, tiéu chuan GMP bao bi dugc
pham va danh myc kiém tra GMP bao bi dugc pham va cac quy dinh c6 lién quan
cho can bd, nhan vién trong co so;

b) Can ctr cac nguyén tic, tiéu chuan GMP bao bi dugc phim, quy mé, ngudn
lwc va dinh hudng phat trién dé ap dung phu hop voi thuc té trién khai tai co so;

¢) Dua trén danh muc kiém tra GMP bao bi dugc phdm (Phu luc 3) dé xay
dung danh muc tu kiém tra cua co s& minh va tién hanh ty kiém tra dé phat hién
cac khiém khuyét va khac phuc cac ton tai.
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Piéu 5. Ping ky kiém tra

Cac co s& san xut ba9 bi c6 nhu cﬁuqdéng ky kiém tra dé cap Gidy chung
nha:m GMP bao bi,du’(jc pham sau khi tu kiém tra, danh gia fiat GMP bao biﬁ duoc
pl}ém, ndp truc tiép hoac gui tl}eo duong buu dién 01 bd ho so dang ky kiém tra
dén Cuc Quan ly dugc - Bo Y té.

Thanh phan hd so dang ky kiém tra:

1. Trudng hop dang ky kiém tra 1an dau:

a) Ban dang ky kiém tra GMP bao bi dugc pham (Phu luc 4 - Mau 1);

b) Ban 520 Quyét dinh thé‘l‘l’lh lap co sé hodc Gidy chung nhan ding ky kinh
doanh hoac Giay chiing nhan dau tu c6 x4c nhan cua co so;

¢) So 516 t6 chirc nhan su (bao gém ho, tén, trinh d6 chuyén mén cua cic can
b0 chu chot);

‘ c}) So d?) nha xudng va c‘éc khu vuc kiém tra chét luong, bao quan (bao gém SO
do tong E:hé nha méy; so do duong di cQa nhan Viél’}, nguyén li¢u bgln Eiéu, ban
thanh ph,ﬁlm; so dO cap sach phong san xuat, phong kiém nghiém; so do bo tri may
moc, thiét bi,...);

d) C¥1u’0’ng trinh, tai liéu va bdo céo tom tit vé huin luyén, dao tao GMP bao bi
duogc pham tai co sd;

e), Danh muc thiét bi (san xudt, kiém nghiém va bao quan) hién c6 va san pham
du kién san xuat;

g) Bo cdo tu thanh tra ctia co s& dot gan nhat (trong vong 03 thang).

2. Trudng hop dang ky tai kiém tra:

Trude 02 thqélng ti’nh dén ngay Gi,éy chung nhafm‘ dat nguyén tic, tiéy chuan GMP
bao bi dugc phﬁm hét han, co so tiér} hanh n(:)p hé so dang ky tai !(iém tra. Co s
sau khi da nQp hq so dang ky tai kiém tra van dugc phép san xuat theo pham vi
quy dinh trong Giay chirng nhéan.

Thanh phan h so dang ky tai kiém tra:

a) Ban dang ky tai kiém tra GMP bao bi dugc pham (Phu luc 4 - Mau 2);

b) Béo céo khic phuc céc ton tai trong kiém tra 1an trudc;

¢) Béo céo tom tat hoat dong ctia co sd trong 03 nim qua;

7 d) BE,'lO c4o nhitng thay ddi ctia co sé trong 03 nim trién khai GMP bao bi dugc
pham (néu co).

d) Bao cdo tu thanh tra ctia co s& dot gan nhat (trong vong 03 thang).

" 3. Cor‘sér c‘(') nhu cu bo sung day chuyén rr}éri ndp hd so ding k}? nhu dang ky
kiém tra 1an dau (theo quy dinh tai khoan 1, DPiéu 5). Truong hop giay chimg nhan
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GMP chua hét han nhung co s& c6 nhu cdu tai kiém tra cung vé6i ding ky kiém tra
b6 sung day chuyén mai thi c6 thé ndp hd so dang ky tai ki€m tra (theo quy dinh
tai khoan 2, Piéu 5) dong thoi voi dang ky ki€m tra bo sung day chuyén mai.

Piéu 6. Thim quy(“en, trinh tw, thu tuc tiép nhan, thAm dinh hé so, kiém tra,
va cap Giay chirng nhan dat nguyén tac, tiéu chuan GMP bao bi duwgc pham

1. ThAm quyén

Cuc Quan ly duoc chiu trach nhiém tiép nhan va thim dinh hd so dang ky
kiém tra, thanh 1ap doan va t6 chuc kiém tra thuc té, xu 1y két qua sau ki€ém tra va
cap Giay chung nhan dat nguyén tac, tiéu chuan GMP bao bi dugc pham cho co s¢
san xuat bao bi.

2. Trinh ty, thu tuc giai quyét

a) Sau khi nhan du ho so diang ky kiém tra ctia co so theo quy dinh tai Diéu 5,
Cuc Quan 1y duogc tién hanh tham dinh ho so;

b) Trong vong 05 ngay lam viéc ké tir khi nhan dugc hd so va phi tham dinh
theo quy dinh hién hanh, Cuc Quan 1y dugc phai thong bao bang van ban cho co so
biét vé ké hoach kiém tra hodc tinh trang ho so chua dat yéu cau;

¢) Trong vong 20 ngay lam viéc ké tir khi thong bao ké hoach kiém tra, Cuc
Quan ly dugc phai ra quyét dinh thanh 1ap doan, tién hanh kiém tra thuc te.

Piéu 7. Kiém tra, xir Iy két qua kiém tra va cip Gidy chirng nhin dat nguyén
tac, ticu chuan GMP bao bi dwgc pham

1. Thanh phan doan kiém tra

Doan kiém tra bao gdm Trudng doan, Thu ky doan (Cuc Quan 1y duoc) va cac
thanh vién (dai dién cua Vién Ki€ém nghiém thuoc Trung wong hoac Vién Kiém
thudc thanh pho H6 Chi Minh, dai dién S¢ Y t€ tinh, thanh phd truc thudc Trung
uong noi co dia diém co s& san xuat dang ky kiém tra GMP bao bi dugc pham va
c6 thé co6 thém dai dién ctia Cuc Quan 1y duoc).

2. Tiéu chuan can bo kiém tra

a) Can bo kiém tra phai c6 trinh d6 dai hoc tré 1én; c6 kién thtc, kinh nghiém
v€ kiém tra GMP, nam viing cac nguyén tac, ti€u chuan GMP, da dugc dao tao
huan luyén vé GMP va thanh tra, kiém tra GMP;

b) C6 phuong phép thanh tra, kiém tra khoa hoc, cuong quyét, c6 kha ning
phat hién nhanh cac sai sét ciia co s& dong thoi phai dua ra dugce cac bién phap co
tinh thuyét phuc gitp co sé khac phuc thiéu sot;

¢) Trung thuc, khach quan va nghiém chinh chap hanh cac quy ché, quy dinh
phép luat trong qua trinh kiém tra;

d) C6 du stc khoe, khong dang mic cac bénh truyén nhiém.
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3. Kiém tra

a) Poan kiém tra c6 trach nhiém kiém tra toan b cac hoat dong cua co so bao
bi ti€p xUc truc ti€p véi thudc theo cac nguyén tac, tiéu chuan GMP bao bi dugc
pham va cac qui dinh chuyén mon hi¢n hanh:

- Bu6e 1: Thong bao Quyét dinh thanh 1ap doan kiém tra;

- Bu6e 2: Co sé san xudt trinh bay qua trinh trién khai GMP bao bi duoc pham;
két qua tu thanh tra; bao cdo tinh hinh hoat dong, nhiing thay ddi cua co so sau
03 nam trién khai va két qua khic phuc nhing ton tai ctia lan kiém tra trude (trong
truong hop ding ky tai kiém tra); giai thich, lam rd cic van dé theo yéu cau cta
doan kiém tra;

- Buée 3: Poan kiém tra tién hanh danh gia thuc t& (nha xuong, khu vuc kiém tra
chat lugng, bao quan, cac tién ich phu trg) va kiém tra cac ho so, tai liéu c6 lién quan;

- Bu6e 4: Thao luan, thdng nhit thong qua bién ban kiém tra.

b) Bién ban kiém tra phai chi rd cac ton tai trong viée trién khai ap dung GMP
bao bi duoc pham, két luan vé mirc do dap ung nguyén tac, tiéu chuan GMP bao
bi duoc pham. Trong trudng hop co 5O san Xuat khong nhat tri voi y kién cia
doan kiém tra, bién ban phai ghi 13 tat ca cac ¥ kién bao luu ciia co so. Bién ban
duoc phu trach co s& cung truong doan va thu ky doan kiém tra ky xac nhéan; lam
thanh 03 ban, 01 ban luu tai co s, 02 ban luu tai Cuc Quan 1y dugc.

4. Xur 1y két qua sau kiém tra va cap Gidy chtng nhan.

a) Néu co s¢ duoc kiém tra dap ung cac nguyén tic, tiéu chuan GMP bao bi
duoc pham, Cuc Quan 1y duge phai cap Gidy chirng nhan cho co s trong vong 05 ngay
lam viéc ké tur khi két thuc viéc kiém tra;

Gidy chung nhan dat nguyén tac, tiéu chuan GMP bao bi dugc pham cé gia
tr1 03 nam keé tir ngay ky.

b) Néu co so dugc kiém tra Vé co ban dap ung cac nguyén tic, tiéu chuan GMP
bao bi dugc pham va con mot s ton tai nhung khong anh hu’O’ng dén chat lu’O’ng
san pham, c6 thé khic phuc dugc trong thoi gian ngan, Doan kiém tra yéu cau co
sO phai khic phuc, sira chita va bao céo két qua khac phuc nhiing ton tai ma doan
kiém tra da néu ra trong bién ban gui vé Cuc Quan 1y dugc trong vong 2 thang keé
tur khi két thac viéc kiém tra;

Trong vong 05 ngay lam viéc ké tir khi nhan dugc bao cao khac phuc, Cuc
Quan ly dugc phai cap Glay ching nhéan dat nguyén tac tiéu chuan GMP bao bi
dugce pham cho co so neu béo cao khic phuc dat yéu cau hoac phai thong bao bing
van ban cho co s& biét vé tinh trang bao cao khong dat yeu cau;

Qua hai thang ké tir khi két thuc viéc kiém tra, néu co s& khong giri béo cao
khac phuc hop 1€ thi phai tién hanh dang ky kiém tra nhu dang ky kiém tra lan dau
va ndp 1€ phi theo quy dinh.
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¢) Néu co so duoc kiém tra chua dap tmg cac nguyén tic, tiéu chudn GMP, co
s& phai khic phuc sira chita cac ton tai dugc néu ra trong bién ban kiém tra. Sau
khi tu ddnh gia dat yéu cau, co sé tién hanh ding ky kiém tra nhu ding ky kiém tra
1an dau va nop 18 phi theo quy dinh.

Piéu 8. Thanh tra, kiém tra va xir Iy vi pham

1. Hoat dong thanh tra, kiém tra danh gid viéc tuan thu cac nguyén tic, tiéu
chuan GMP bao bi dugc pham dugc tién hanh dinh ky mdi 03 nam hoic thanh,
kiém tra dot xuét theo dé nghi ctia co s¢ hodc theo yéu cau ciia co quan chirc ning
do BO Y t€ (Cuc Quan ly dugc) tién hanh.

2. Trong qua trinh kiém tra, néu phat hién co sé c6 vi pham anh hudng
nghiém trong dén chat luong san pham, trudng doan kiém tra yéu ciu co sd tam
dirng viéc san xuat, 1ap bién ban, bao cdo nguoi c6 tham quyén ra quyét dinh xir
1y chinh thtec.

Diéu 9. Ké hoach trién khai

1. Cac co so san xuit bao bi tiép xuc truc tiép voi thuéc nghién clru, 4p dung
nguyen tac, tiéu chuan GMP bao bi dugc pham. Bo Y té ban hanh cac chinh sach
cu thé va nhimg quy dinh phu hop nham thuc day viéc trién khai, 4p dung nguyén
tac, tiéu chuan GMP bao bi dugc pham.

2. B0 Y té yéu ciu cac co so san xuat thude phai sir dung bao bi dat tiéu chuan
chét luong, kiém soat dugc chat liéu cAu thanh va dam bao vé sinh.

3. Hoi déng Duoc dién Viét Nam chu tri, phdi hop voi Vién Kiém nghiém
thudc Trung wong, Vién Kiém nghiém thuoc thanh ph6é Ho Chi Minh, Vién Klem
dinh Quéc gia vé vic xin va sinh pham y té xay dung va trinh cap €O thAm quyen
ban hanh tiéu chuan chat luong ciia cac loai bao bi tiép xuc tryc tiép voi thudc de
cc co sO san xut, kinh doanh thudc va cic co s& san xut, kinh doanh bao bi tlep
xuc tryc tiép vai thude ¢o cin ctr thuc hién.

4. Cyc Quan ly duoc chu tri, phdi hop véi cac don vi lién quan ting cuong
cong tac hau kiém, nang cao hi¢u qua hoat dong tién kiém, dam bao st dung bao bi
dong goi duge pham dat chat luong, phu hop voi dang bao ché va dic tinh hoa, 1y,
vi sinh cua thudc; dic biét cha trong dén nhirng loai bao bi tdc dong nhiéu dén chat
lugng thudc nhu bao bi khong lam sach dugc trude khi sir dung, bao bi dong goi
cac thube vo trung nhu thude tiém, tiém truyén, thudc nhé mét, nho miii, bao bi
dong goi thude chira cac hoat chat kém bén viing, thude dung dudng udng, bao bi
kho kiém tra chét luong cdu thanh nhu bao bi 1am bang thiy tinh, chét déo.

5. L0 trinh thuc hién

a) Ké tir ngay 01/4/2013, cac co sd san xuat thudc luu thong trén thi trudng chi
str dung cac loai bao bi cap 1 13 loai khong lam sach dugc trude khi dung nhu bao
bi dong goi dang cudn (mang nhém, mang PVC), dau ong xit clia co sd dat nguyén
tac, tiéu chuan GMP bao bi dugc pham Céc 16 bao bi sir dung phai c6 phiéu kiém
nghi¢m, tem nhan goc ctia nha san xuét kém theo;
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b) Ké tir ngay 01/01/2014, cac co sé san xuat thudc luu thong trén thi truong
chi s dung cac loai bao bi dong go6i cap 1 doi voi céac loai bao bi dong gobi khac
cua co sO dat nguyén tac, ti€u chuan GMP bao bi dugc pham. Cac 16 bao bi s
dung phai c6 phiéu ki€ém nghiém, tem nhan gdc ctia nha san xuat kém theo;

¢) Trude cac thoi diém néu trén, Bo Y té khuyén khich co sé san xuét thude
luu thong trén thi truong sir dung san phdm cua nhiing co s¢ dat nguyén tac, tiéu
chuan GMP bao bi dugc pham;

d) ? Ké tir ngay Thong tu ndy c6 hiéu luc, co s& san xuat thudc luu hanh trén
thi truong phai st dung bao bi truc ti€ép vdi thudc (bao bi dong goi cap 1) duoc
cung cap boi co s& san xuat bao bi dat nguyén tac, tiéu chuan GMP bao bi dugc
pham hodc c6 moét trong cac gidy chung nhan sau day:

- Gidy chtng nhan co sé san xuat bao bi dugc pham dat tiéu chuan GMP do
co quan quan 1y y té/quan 1y duoc c6 tham quyén cép;

- Gidy chimg nhan du dleu kién san xuét bao bi dugc pham do co quan quan 1y
y té/quan 1y duoc c6 tham quyén nudc so tai cap, Van ban do co quan quan ly duoc
cac nude thanh vién tham gia thoa thuan qudc t& vé hoa hop linh vuc duge phim
(The International Conference on Harmonisation of Technical Requirements for
Registration of Pharmaceuticals for Human use, ICH), Lién minh Chau Au (Europe
Union, EU), Hé théng hop tac thanh tra dugc pham (Pharmaceutical Inspection
Co-operation Scheme, PIC/S) x4c nhan san xut bao bi str dung trong duoc pham,
thyc pham; Tai liéu Drug Master File (DMF) dugc chap nhan ciia Co quan quéan 1y
thudc va thuc pham Hoa Ky (US Food and Drug Administration, USFDA) kém theo
dudng dan thong tin cong bd trén trang thong tin dién tir cia USFDA;

- Gidy chtng nhén dat tiéu chuan ISO 15378 (Primary packaging materials for
medicinal products - Particular requirements for application of ISO 9001:2008
with reference to Good Manufacturing Practices (GMP)) do t6 chtrc chtng nhan da
dugc cac co quan cong nhdn quoc té d4nh gia va cong nhan theo cac chuan muc
quoc té cap,

- Gidy chtng nhan dat GMP trén co sd tiéu chuan ISO 15378(Primary packaging
materials for medicinal products - Particular requirements for application of
ISO 9001:2008 with reference to Good Manufacturing Practices (GMP)) do t6 chuc
chtng nhan d3 duoc cac co quan cong nhan qudc té danh gia va cong nhan theo
cac chuan muc qudc té cap;

- Gidy chiig nhan dat tiéu chuan ISO 13485 (Medical Devices - Quality management
systems - Requirements for regulatory purposes) ddi v6i bao bi sir dung dé dong
g6i san thude do t6 chirc ching nhan di duoc cic co quan cong nhan quoc té danh
gia va cong nhan theo cac chuan muc qudc té cap.

? Piém nay dugc bd sung theo quy dinh tai Piéu 1 Thong tu sé 02/2016/TT-BYT, ¢ hiéu
luc ké tir ngay 01 thang 3 nam 2016.
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- Gidy chung nhan dat tiéu chuin ISO 9001 (Quality management systems -
Requirements) doi v6i nguyén liéu ché tao bao bi lam thudc ma bao bi lam thudc
duoc tao hinh ngay trong qua trinh san xut thudc.

d) * Cac co quan cong nhan qudc té quy dinh tai diém d khoan nay bao gom:
Bureau Veritas, TUV (Technischer Uberwachungs Verein), SQS (Swiss Association
for Quality and Management Systems), SGS (Société Générale de Surveillance), IQnet
(The International Certification Network), BSI (The British Standards Institution),
DQS (German Registration for Management Systems), GTU (Gesellschaft fiir
Technische Uberwachung), International Certification Management GmbH.

Diéu 10. Di¢u khoan thi hanh®

1. Thong tu nay c6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 15 thang 10 nam 2012.

2. Cac 6ng/ba Chanh Van phong, Cuyc truéng Cuc Quan ly duoc, Thu truong
cac don vi thuoc Bo Y té, Giam doc S& Y"té cac tinh, thanh pho truc thudc Trung
uong, Thu truéng y té cac nganh va cac to6 chuc, ¢4 nhan ¢6 lién quan chiu trach
nhi€ém thi hanh Thong tu nay.

3. Trong qua trinh thuc hién néu c6 kho khan, vuong ma"'}c hodc phat sinh lién
quan, deé nghi céc t6 chuc, cé, nhan c6 bao cao gui vé BO Y t€ (Cuc Quan 1y dugc)
dé kip thoi xem xét, giai quyét./.

BOY TE XAC THUC VAN BAN HQP NHAT

S6: 04/VBHN-BYT
Ha Noi, ngay 31 thang 5 nam 2016
KT. BQO TRUONG
THU TRUONG

Pham Lé Tuin

3 Piém nay duoc bd sung theo quy dinh tai Didu 1 Thong tu s6 02/2016/TT-BYT, c6 hiéu
Ic ké tir ngdy 01 thang 3 nam 2016.

4 Piéu 2 Thong tu sb 02/2016/TT-BYT, c6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 3 nam 2016 quy
dinh nhu sau:

“Diéu 2. Diéu khodn thi hanh

1. Théng tur nay ¢6 hiéu lyc thi hanh ké tir ngdy 01 thang 3 nam 2016.

2. Cuc Quan Iy Duoc phoi hop véi Cuc Khoa hoc Cong nghé va Pao tao ra sodt, dé xudt
trinh Bé truéng BY Y té ban hanh Thong tw vé viéc sira doi, bo sung hodc bdi bé co quan cong
nhén quoc té quy dinh tai Diém d Khodn 5 Diéu 9 dwoc bo sung tai Diéu 1 Thong tw nay.

3. Cdc gidy chitng nhdn GMP bao bi dirgc phdam dd dwoc cdp trude ngdy Thong tw nay 6
hiéu lyc co gia tri dén hét thoi han hiéu luc ciia gidy chirng nhan.

Trong qud trinh thwc hién, néu cé khé khan vuedng mdc, dé nghi cdc co quan, té chirc phdn
dnh kip thoi vé Cuc Qudn Iy Dige - BO Y té dé xem xét gidi quyét./.”



