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DQcl~p - TV do - H~nh phuc

THONGTU
Quy dinh v~Thuc hanh tat san xuit thuac, nguyen li~u lam thuac

Thong ill s6 35/2018/TT-BYT ngay 22 thang 11 nam 2018 cua BQ tnrong
BQY t€ quy dinh v~ Thirc hanh t6t san xuat thuoc, nguyen lieu lam thuoc, co hieu
hrc thi hanh illngay 10 thang 01 nam 2019, diroc sica d6i b6 sung boi:

Thong ill29/2020/TT-BYT ngay 31 thang 12 nam 2020 cua BQwang BQY
t€ sica d6i, b6 sung va bai bo mot s6-van ban quy pham phap luat do BQ tnrong BQ
Y t€ ban hanh, lien tich ban hanh, co hieu hrc kS tir ngay 15 thang 02 nam 2021.

Thong ill 12/2022/TT-BYT ngay 21 thang 11 nam 2022 cua BQ tnrong BQ
Y t€ quy dinh sica d6i, b6 sung mot s6 di~u cua Thong ill s6 35/2018/TT-BYT
ngay 22 thang 11 nam 2018 cua BQtnrong BQY t€ quy dinh v~ Thuc hanh t6t san
xu~t thuoc, nguyen lieu lam, co hieu lire kS illngay 05 thang 01 nam 2023.

Can ctr Luqt s6 105120161QH13ngay 06 thang 4 nam 2016 v~du(/c;
Can cu Nghi dinh s6 5412017/ND-CP ngay 08 thang 5 nam 2017 cua Chinh

phu quy dtnh chi tiit m{5ts6 di~u va bi?nphap thi hanh Luqt Du(/c;
Can cu Nght dtnh s6 155120181ND-CPngay 12 thang 11 nam 2018 cua

Chinh phu sua d6i, b6 sung m{5ts6 quy dtnh lien quan din di~u ki?n ddu tu kinh
doanh thu{5cphqm vi qwin ly nha nuac cua B{5Y ti;

Can cu Nght dtnh s6 75120171ND-CPngay 20 thang 6 nam 2017 cua Chinh
phu quy dtnh chuc nang, nhi?m v~, quy~n hqn va ca cdu t6 chuc cua B{5Y ti;

Theo d~ nght cua CI:lCtruimg CI:lCQUlinly Du(/c, C~c truimg C~c Quan ly
y, Du(/c c6 truy~n,

B{5truimg B{5Y ti ban hanh Thong tu quy dtnh v~ Th1!chanh t6t san xudt
thu6c, nguyen li?u lam thu6c.1

I Thong ill29/2020ffT-BYT ngay 31 thang 12 nam 2020 clla BQ truimg BQY t~ sua d6i, b6 sung va bili bo mQt
sf>van ban quy ph~ phap lu~t do BQtruimg BQY t~ ban hanh, lien tich ban hanh co can cu ban hanh nhu sau:

"Gin cu Luijt ban himh WIn bim quy ph(lm phap /uijt ngay 22 thang 6 nom 2015 va Luijt sua tl6i, b6 sung
m{Jts6 tliJu cua Luijt ban hanh van blm quy ph(lm phap /uijt ngay 18 thang 6 nom 2020;

Gin cU Lu{lt dut;1cngay 06 thang 4 nam 2016;
Can cu Luij.tphimg, ch6ng tac h(li cua thu6c fa ngay 18 thang 6 nom 2012;
Can cu Nghi tlinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 nom 2017 cua Chinh phu quy tlinh chi tiit m{Jts6

tliJu va bi~nphap thi hanh Luij.tdut;1c;
Gin cu Nghi tlinh s6 69/2018/ND-CP ngay 15 thill1g5 nom 2018 cua Chinh phil quy tlinh chi tiit m{Jts6

tliJu cua Luijt qulm If!ngo(li thuang; V
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ChUO'Dg I
QUY DINH CHUNG

Di~u 1.Pham vi di~u chinh
Thong tu nay quy dinh viec cong b6 ap dung, ban hanh va danh gia viec dap

irng Thirc hanh t6t san xu~t thuoc, nguyen lieu lam thu6c.

Di~u 2. Ghii thich tir ngfr
Trong Thong tu nay, cac illngft dum day diroc hieu nhir sau:
1. Thuc hhnh t6t san xudt thu6c la bQ nguyen t~c, tieu chuan ve san xu~t

thuoc, nguyen lieu lam thuoc nharn bao dam thuoc, nguyen lieu lam thuoc luon
diroc san xu~t va kiem tra mot each nhat quan thea cac tieu chuan ch~t hrong phu
hop voi muc dich sir dung va yeu cfru cua gi~y dang ky hru hanh thuoc, nguyen
lieu lam thuoc,

2. Co sa san xudt (bao g6m co sa san xu~t thuoc hoa diroc, thuoc diroc lieu,
v~c xin, sinh pham, thuoc cd truyen, vi thuoc cd truyen, nguyen li~u lam thu6c)
iii co sa co ho~t dQngduQ'cthuQcdi~n c~pho~e khong thuQcdi~n c~p Gi~y chUng
nh~n du dieu ki~n kinh doanh duQ'cco ph~m vi thlJc hi~n mQt,mQts6 ho~c toan
bQcae cong do~n cua qua trinh san xu~t thu6e, nguyen li~u lam thu6c.

3. Tim t{li iii sai l~ch so vai nguyen t~c, tieu chu~n ThlJc hanh t6t san xu~t
thu6c, nguyen li~u lam thu6c (GMP) ho~c vai quy dinh phap lu~t hi~n hanh ve
quan ly duQ'c.

4. GMP iii chii' viSt ~t cua cl,lm ill tiSng Anh "Good Manufacturing
Practices", duQ'cdich sang tiSng Vi~t la "Thgc hanh t6t san xu~t".

Gin cu Nghi dinh s6 9612012IND-CP ngay 15 thimg 11 nam 2012 cua Chinh phu quy dinh vJ diJu tri
nghi¢n cac chat dqng thu6c phi¢n bang thu6c thay thi;

Gin cu Nghi dinh s6 1512018IND-CP ngay 02 thang 02 nam 2018 cua Chinh phu quy dinh chi tiit thi hanh
m{jt s6 diJu cua Luljt al1toan thl,rCpham;

Can cu Nghi dinh s6 3412016IND-CP ngay 14 thang 5 nam 2016 cua Chinh phu quy dinh chi liit m{jt s6
diJu va bi¢n phGp thi hanh Luljt ban hanh van ban quy phqm phap luljt;

Can cu Nghi dinh s6 7512017IND-CP ngay 20 thang 6 nam 2017 cua Chinh phu quy dinh chuc nang, nhi¢m
v¥, quyJn hqn va cO"du t6 chuc cua B{j Y d;

Theo dJ nghi cua V¥ tru(rng VIiPhGp chi,
B{j truimg B{j Y ti ban hanh ThOng tu sua d6i, b6 sung va bili b6 m{jt s6 van bim quy phqm phap luljt do

B{j truirng B{j Y ti ban hanh, lien tjch ban hGnh.".
Thong tu 12/2022fTT -BYT ngay 21 thang II nam 2022 eua BQtnrOng BQY t~ quy dinh sua d6i, b6 sung mQt s6
dieu eua Thong tu s6 35/20 18fTT -BYT ngay 22 thang II nam 2018 eua BQtruOng BQY t~ quy dinh v€ Th1Jchanh
t6t san xu~t thu6c, nguyen li~u la co din cu ban hanh nhu sau:

"Can cu Luljt Dut;1cs6 105120161QH13 ngay 06 thang 4 nlim 2016;
Can cu Nghi dinh s6 5412017IND-CP ngay 08 thang 5 nam 2017 cua Chinh phu quy dinh chi tiit m{jt s6 di~u

va bi¢n phap thi hanh Luljt dut;1c;
Gin ClfNghi dinh s6 15512018IND-CP ngay 12 thang 11 nlim 2018 cua Chinh phu sua d6i, b6 sung m{jt s6

quy dinh lien quan din di~u ki¢n dau tu kinh doanh thu{jcphqm vi quan Ij nhGnuac cua B{j Y ti;
Can cu Nghi dinh s6 9512022IND-CP ngay 15 thang 11 nam 2022 cua Chinh phu quy dinh chuc nang, nhi¢m

v¥, quyJn hqn va cO"du t6 chUc cua B{j Y Ii;
Theo dJ nghi cua C¥c truirng C¥c Quan Iy Dut;1c,C¥c truirng C¥c Quan Iy y, Dut;1cc6 truyJn;

B{j truirng B{j Y ti ban hanh Thong tu sua d6i, b6 sung m{jt s6 diJu cua ThOng tu s6 3512018/TT-BYT ngay 22
thang 11 niim 2018 cua B{j truirng B{j Y ti quy djnh vJ Thl/Chanh t6t san xuat thu6c, nguyen/i¢u lam thu6c.'v
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5. WHO lei chtr viet tAtcua cum ill tieng Anh "World Health Orgarnization",
dircc dich sang tieng Vi~t la "T6 chirc Y tS thS gioi".

6. WHO - GMP la chtr viet t~t cua "Tlnrc hanh t6t san xu~t cua T6 clnrc Y tS
thS giffi".

7. PIC/S la chtr viet t~t cua cum ill tieng Anh "Pharmaceutical Inspection
Co-operation Scheme", diroc dich sang tieng Vi~t la "H~ thong hQ'Ptac thanh tra
diroc pham".

8. PIC/S - GMP la chit viSt t~t cua "Thuc hanh t6t san xufit cua H~ thong hQ'P
tac thanh tra dircc pham".

9. EU la chit viSt t~t cua ill tieng Anh "European Union", diroc dich sang
tieng Vi~t la "Lien minh Chau Au".

1O. EU - GMP la chif viet t~t cua "Tlnrc hanh t6t san xu~t cua Lien minh
Chau Au".

11. US la chir viet t~t cua illtieng Anh "United States", duoc dich sang tieng
Vi~t la "Hoa KY".

12. SRA la chfr viet t~t cua ill tiSng Anh "Stringent Regulatory Agency",
du<),cdich sang tiSng Vi~t la "Caquan quan ly du<),cnghiem ng~t" theo dinh nghia
cua WHO.

13.2 TuangauangEU-GMP la nguyen t~c, tieu chuftn GMP do ca quan quan
ly du<)'ccac nuac SRA ban hanh.

Chuong II
CONG BO Ap DVNG, BAN HANH

THVC HA.NH TOT sANXUAT THUOC, NGUYEN LI~U LAM THUOC

J)i~u 3. Tid li~u v~ nguyen t~c, tieu chuAn Thl}'c himh tat san xuftt thuac,
nguyen li~u lam thuBc

1.3 Cong b6 ap d\lng cac nguyen t~c, tieu chuftn Thgc hanh t6t san xu~t thu6c,
nguyen li~u lam thu6c sau day:

a) Nguyen t~c, tieu chuftn Thgc hanh t6t san xu~t thu6c cua T6 chuc Y tS thS
giai quy dinh tl;liPh\l l\lc I ban hanh kern theo Thong tu nay va tai li~u c~p nh~t
du<),cquy dinh tl;likhoan 4 Dieu nay;

b) Nguyen t~c, tieu chuftn Thgc hanh t6t san xu~t thu6c sinh hQc Ia dfrn xu~t
cua mau va huySt tuang nguai cua T6 chuc Y tS thS giai quy dinh t';li Ph\ll\lc
II ban hanh kern theo Thong tu nay va tai li~u c~p nh~t du<)'cquy dinh t';likhocin 4
Dieu nay;

2 Khal'm nay dUQ"Cb6 sung thea quy dinh 4li khaan 1 Di~u 1 Thong ill s6 12/2022ffT-BYT, co hj~u l\Ic illngay
05 thling 01 nam 2023
3 'Khaan nay dUQ"Csua d6i, b6 sung thea quy dinh 4li di~m a khain 6 Di~u 1 ThOng ill s6 2912020ffT-BYT, co
hi~u '\IC illngay 01 thling 01 nam2021 V
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c) Nguyen tftc, tieu chuan Thirc hanh t6t san xuit thuoc cua H~ thong hQ'Ptac
thanh tra diroc pham quy dinh tai Phu luc III ban hanh kern thea Thong tu nay va
tai lieu c~p nhat diroc quy dinh tai khoan 4 Dieu nay;

d) Nguyen tftc, tieu chuan Thirc hanh t6t san xuat thuoc cua Lien minh Chau
Au quy dinh tai Phu luc IV ban hanh kern thea Thong tu nay va tai lieu c~p nhat
diroc quy dinh tai khoan 4 Dieu nay. .

d) Nguyen tftc, tieu chuan Thirc hanh t6t san xuit thuoc cua T6 chirc Y te the
gioi d6i voi nguyen lieu lam thuoc 1£1ta dircc quy dinh tai Phu luc IIa ban hanh
kern thea Thong tu nay va tai lieu cap nhat duoc quy dinh tai khoan 4 Dieu nay.

2. Ban hanh cac nguyen tftc, tieu chuan Tlnrc hanh t6t san xuit thuoc, nguyen
lieu lam thuoc sau day:

a) Nguyen tac, tieu chuan Tlnrc hanh t6t san xuit thu6c duQ'cli~u quy dinh
t~i Ph\ll\lc V ban hanh kern thea Thong tu nay;

b) Nguyen tftc, tieu chufrn Th\lc hanh t6t san xuit thu6c c6 truyen quy dinh
t~i Ph\l l\lc VI ban hanh kern thea Thong tu nay;

c) Nguyen tftc, tieu chufrnThl)'chanh t6t san xuit vi thu6c c6 truyen quy dinh
t~i Ph\ll\lc VII ban hanh kern thea Thong tu nay.

3.4 Ap d\lng nguyen tftc, tieu chufrnGMP khac:

a) D6i vai co sa san xuit thu6c, nguyen li~u lam thu6c khong phai lei ta duQ'c:

Ngoai cac nguyen tftc, tieu chufrnGMP quy dinh t~i khoan 1, khoan 2 Dieu
nay, nguyen tftc, tieu chufrn GMP khac tuang duang vai nguyen tftc, tieu chufrn
EU - GMP do co quan quanly duQ'ccac nuac SRA ban hanh duQ'cphep ap d\lng.
Co sa san xuit thu6c, nguyen li~u lam thu6c tri~n khai ap d\lllg co trach nhi~m
dich, xac nh~n ban dich thea quy dinh cua phap lu~t ve cong chUng, chUng thl)'c
giri C\lCQuan ly DuQ'cd~ dang tai tren C6ng thong tin di~n tU cua BQY te va
Trang thong tin di~n tUCllaC\lCQuan ly DuQ'c;

b) D6i vai co sa san xuit nguyen li~u lam thu6c 1£1ta duQ'c:

Ngoai cac nguyen tftc, tieu chufrn GMP quy dinh t~i di~m d khoan 1 Dieu
nay, co sa san xuit ta duQ'cduQ'cap d\lllg nguyen tftc, tieu chufrnGMP khac cua
HQi d6ng Ta duQ'cQu6c te (International Pharmaceutical Excipients Council -
IPEC), H~ th6ng chUng nh~n ta duQ'c qu6c te (The Certification Scheme for
Pharmaceutical Excipients - EXCiPACT), Vi~n Tieu chufrn qu6c gia Hoa Ky
(American National Standards Institute - ANSI), DuQ'c di~n Hoa Ky (United
States Pharmacopeia - USP) ho~c nguyen t~c, tieu chufrnkhac d6i vai san xuit ta
duQ'cdffduQ'cco quan quan ly cua nuac ho~c t6 chilc qu6c te khac co lien quan
den ta duQ'cdung d~ san xuit thu6c, my phfrm, thl)'cphfrmap d\lng.

4 Khoan nay duQ'csua d6i, b6 sung thea quy dinh t(,lidiSm b khoan 6 f)i~u 1 Thong tu 29/2020ffT -BYT, co hi~u /
h,rctir ngay 01 thing 01 nam 2021 y
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4.5 Tai lieu cap nhat nguyen tic, tieu chuan GMP:
a) Truong hop T6 chirc y t~ th~ gioi co sua d6i, b6 sung nguyen tic, tieu

chuan Thirc hanh t6t san xufit thuoc, nguyen lieu lam thuoc (sau day goi la tai lieu
c~pnhat) quy dinh tai diem a va diem b khoan 1f)i~u nay, trong thoi han 03 thang,
kS illngay cac tai lieu c~p nhat diroc cong b6 tren Cong thong tin dien tl:r cua T6
chirc y t~ th~ gioi, C1,lCQuan ly Duoc hoac C1,lCQuan ly Y Duoc c6 truyen theo
linh V\fCquan ly nha mroc diroc giao, t6 chirc dich va cong b6 nQidung sua d6i,
b6 sung tren C6ng thong tin dien tl:r cua BQY t~ va Trang thong tin dien nr cua
C1,lCQuan ly Duoc, C1,lCQuan ly Y Duoc c6 truy~n dS cac d6i tuqng co lien quan
tra cUu,c~p nh~t va ap d1,lng;

b) TruOng hqp H~ th6ng hqp tac thanh tra duqc phc1m(PIC/S), Lien minh
Chau Au co tai li~u c~p nh~t quy dinh t~i diSm c va diSm d khoan 1 f)i~u nay,
chua duqc dang tai tren C6ng thong tin di~n tl:r cua BQY t~ va Trang thong tin
di~n tl:r cua C1,lCQuan ly Duqc thi co sa san xufit thu6c, nguyen li~u lam thu6c
triSn khai ap d1,lngco trach nhi~m dich, xac nh~n ban dich thea quy dinh cua phap
lu~t vS cong chUng, chUng th\lc gUiC1,lCQuan ly Duqc. Trong thCYih~n 10 ngay
kS illngay nh~n duqc ban dich dll duqc cong chUng, chUng th\lc cua co sa san
xufit thu6c, nguyen li~u lam thu6c gm, C1,lCQuan ly Duqc xem xet, chinh ly, dang
tai tren C6ng thong tin di~n tl:r cua BQY t~ va Trang thong tin di~n tl:r cua C1,lC
Quan ly Duqc.

J)i~u 4. Ap d1}ngnguyen tic, tieu chuAn Thl}'c himh tat san xuAt thuac,
nguyen li~u lam thuac

1. Co sa san xufit thu6c, nguyen li~u lam thu6c triSn khai ap dl,lllgGMP quy
dinh t~i Phl,ll1,lcI ho~c Ph1,ll1,lcIII ho~c Ph1,ll1,lcIV ban hanh kern thea Thong ill
nay va tai li~u c~p nh~t thea quy dinh t~i khoan 4 f)iSu 3 Thong illnay.

2. Co sa san xufit thu6c sinh hQc la d~n xufit cua mau va huy~t tuang nguCYi
triSn khai ap d1,lngGMP quy dinh ~i Ph1,ll1,lcII ban hanh kern thea Thong tu nay
va tai li~u c~p nh~tthea quy dinh t~i khoan 4 f)i~u 3 Thong illnay.

3.6 Co sa san xufit thu6c duqc li~u, nguyen li~u tir duqc li~u triSn khai ap
d1,lngnguyen tic, tieu chuAnGMP quy dinh t~i Ph1,ll1,lcV ban hanh kern thea Thong
tu nay.

4.7 Co sa san xufit thu6c c6 truy~n chi san xufit thu6c c6 truy~n co d~ng bao
ch~ cao, dan, hoan, bQt,ruqu thu6c, c6n thu6c triSn khai ap d1,lngnguyen tic, tieu
chuAnGMP quy dinh ~rph~n I - Ph1,ll1,lcVI ban hanh kern thea Thong illnay.

5. Co sa san xufitthu6c c6 truy~n dum d~ngbao ch~hi~nd~i (thu6c vien nang,
vien nen, thu6c c6m, thu6c nuac va cac d~ng bao ch~ hi~n d~i khac) khong thuQc

5 Khmin nay duqc sua d6i, b6 sung thea quy dinh t~i khoan 2 f)i~u 1 Thong tu 12/2022ffT-BYT, eo hi~u hfe ill
ngay 05 thang 01 nam 2023
6 Khoan nay duge sua d6i, b6 sung thea quy dinh t~i khoan 3 f)i~u 1 Thong tu 12/2022ITT -BYT, eo hi~u l\Ie ill
ngay 05 thling 01 nam 2023
7 Khoan nay duqe sua d6i, b6 sung thea quy dinh t~i lehoan 4 f)i~u 1 ThOng tu 12/2022ffT-BYT, eo hi~u l\Ie ~ /
ngay 05 thling 01 nam 2023 V
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tnrong hop quy dinh tai khoan 4 Dieu nay trien khai ap dung GMP quy dinh tai
Ph~n II - Phu luc VI ban hanh kern thea Thong tu nay.

6. CO'sO'san xufrt vi thuoc c6 truyen trien khai ap dung GMP quy dinh tai
Phu luc VII ban hanh kern thea Thong tu nay.

7. CO'sO'san xufrt thuoc, nguyen lieu lam thuoc dtroc trien khai ap dung
nguyen t~c, tieu chuan GMP khac, nrong dirong voi nguyen cic tieu chuan EU -
GMP, do CO'quan quan ly diroc cac mroc SRA ban hanh va tai li~u c~p nhat quy
dinh tai khoan 4 Dieu 3 Thong tu nay.

8. CO'so san xuat thuoc duoc lieu, thuoc c6 truyen, vi thuoc c6 truyen diroc
trien khai ap dung nguyen t~c, tieu chuan GMP quy dinh tai Phu luc I hoac Phu
luc III hoac Phu luc IV ban hanh kern thea Thong tu nay va tai lieu c~p nhat thea
quy dinh tai khoan 4 Dieu 3 Thong tu nay.

9.8 CO'sO'san xufrt thu6c cd truyen, vi thu6c cd truyen duQ'cphep tri~n khai
ap d\lng nguyen t~c, tieu chuftn GMP quy dinh t~i Phk II Ph\l l\lc VI ho~c Ph\l
l\lc I ho~c Ph\ll\lc III ho~c Ph\ll\lc IV ho~c ph\ll\lc V ban hanh kern thea Thong
tu nay va tai li~u c~p nh~t thea quy dinh t~i khoan 4 Dieu 3 Thong tu nay.

10.9 Thu6c va nguyen li~u lam thu6c chua khang sinh nhorn betalactarn
(Penicillins, Cephalosporins, Penerns va tuO'llgt\I), thu6c dQc t~ bao, thu6c chua
hormone sinh d\lc thuQcnhorn co tac d\lng tranh thai, v~c xin, sinh phftrn va cac
thu6c C\lth~ co yeu c~u san xufrtrieng bi~t thea quy dinh t~inguyen cic, tieu chuftn
GMP (WHO-GMP, PIC/S-GMP, EU-GMP va tuO'llgdUO'llgEU-GMP), ngoai yeu
c~uduQ'csan xufrtt~i cO'sO'san xufrttri~nkhai ap d\mg nguyen t~c, tieu chuc1nGMP
tuO'llglIng quy dinh t~iDieu nay, phai bao dam duQ'csan xufrt~i nha xuang, trang
thi~t bi san xufrt rieng bi~t va co bi~n phap phong tranh phat tan, gay nhi~rn rnoi
truOngva san phftrnthu6c khac san xufrtt~i cung khu Vl,lc.

D6i vai thu6c ch6ng ung thu, thu6c hormon sinh d\lCva thu6c co ho~t tlnh
rn~nh khong thuQcnhorn cac thu6c neu tren, vi~c-xac dinh tiOOc~n thi~t va rnuc
dQ rieng bi~t ve nha xuang (facilities) va;ho~c trang thi~t bi san xwlt duQ'cxac
dinh tren cO'sO'danh gia nguy cO'va huang d~n cua CO'quan quan ly DuQ'cChau
Au (EMA) ho~c cua T6 chuc Y t~ th~ gim.

11.10 CO'sO'san xufrtthu6c hoa duQ'cduai d~ngbao ch~ thu6c vien nang rnern,
thu6c nuac u6ng, thu6c dung ngoai (thu6c kern, thu6c gel, thuQcrna va thu6c nuac
dung ngoai) duQ'csan xufrtthu6c duQ'cli~u illdich chi~t duQ'cli~u, cao, c6rn duQ'c
li~u, tinh d~u da duQ'ctieu chuftn hoa tren day chuyen san xuftt co d~ng bao ch~
tUO'llglIng va phai tri~n khai ap d\lng nguyen t~c, tieu chuftnGMP quy dinh t~i Ph\!

8 KhOlinnay duqc sua d6i, b6 sung theo quy dinh t~i khoan 5 Di~u I Thong ill 12/2022fIT-BYT, co hi~u l\Ic tir
ngay 05 thang 01 nam 2023
9 KllOan nay duqc sua d6i, b6 sung theo quy ,ainh t~i khoan 6 Di~u 1 Thong ill 12/2022fIT-BYT, co hi~u l\Ic tir
ngay 05 thang 01 nam 2023
10 Khoan nay duqc sua d6i, b6 sung theo quy dinh t~i khoan 7 Di~u 1 Thong ill 12/2022fIT-BYT, co hi~u l\Ic tir
ngay 05 thang 01 nam 2023
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luc I hoac Phu luc III hoac Phu luc IV ban hanh kern thea Thong nr nay va tai lieu
cap nhat thea quy dinh tai khoan 4 Di€u 3 Thong nr nay.

12. CO'sa san xu~t thuoc duoc lieu duoc san xu~t thuoc duoc lieu co b6 sung
them thanh phan tinh khiet chiet xu~t tir tinh dau, tinh dAu,vitamin va khoang ch~t
va phai tri~n khai ap dung GMP quy dinh tai Phu luc V ban hanh kern thea Thong
nr nay.

13. CO'sa san xu~t thuoc c6 truyen diroc san xuat thuoc c6 truyen co b6 sung
them thanh phAn tinh khiet chiet xu~t tir tinh dAu, tinh dAu,vitamin va khoang chat
va phai trien khai ap dung GMP quy dinh tai Phu luc VI ban hanh kern thea Thong
nr nay,

14. CO'sa san xu~t thirc hien mot hoac mot s6 cong doan cua qua trinh san
xu~t thuoc, nguyen lieu lam thuoc trien khai ap dung va dap irng GMP thea cac
nQi dung yeu cAu tuO'llg tmg phu hQ'Pvai cong dO';lnsan xu~t thu6c, nguyen li~u
lam thu6c quy dinh t';li cac khoan 1,2, 3,4 va 5 Di€u nay.

15. CO'sa san xu~t thu6c, nguyen li~u lam thu6c tri~n khai ap d\lng tai li~u
GMP c~p nh~t quy dinh t';likhoan 3 Di€u 3 Thong tu nay trong thai h';ln:

a) 12 thang d6i vai truang hQ'Pco yeu cfru thay d6i v€ nha xuang, thi~t bi san
xu~t, tinh tir thai di~m tai li~u c~p nh~t duQ'c cong b6 tren C6ng thong tin di~n ill
cua BQY t~ va Trang thong tin di~n illcua C\lC Qmln ly DuQ'c;

b) 06 thang d6i vai cac c~p nh~t khong thuQc di~m a khoan nay, tinh tir thai
di~m tai li~u c~p nh~t duQ'c cong b6 tren C6ng thong tin di~n illcua BQ Y t~ va
Trang thong tin di~n illcua C\lC Quan ly DuQ'c.

16.11 CO' sa san xu~t nguyen li~u lam thu6c la ta duQ'c tri~n khai ap d\lng
GMP va tuan thu quy dinh t';li Ph\l l\lc IIa ban hanh kern thea Thong tu nay ho~c
nguyen cic, tieu chu:1n GMP khac quy dinh t';li khoan 3 Di€u 3 Thong tu nay va
tai li~u c~p nh~t thea quy dinh t';likhoan 4 Di€u 3 Thong tu nay. Truang hQ'PT6
chuc Y t~ th~ giai, cac t6 chuc IPEC, EXCiP ACT, ANSI, USP ho~c t6 chuc qu6c
t~ khac co lien quan d~n ta duQ'c dung de san x~t thu6c, my ph:1m, th\lc ph:1m dff
cong b6 co sua d6i, b6 sung nguyen t~c, tieu chu:1n Th\lc hanh t6t san xu~t d6i vai
nguyen li~u lam thu6c la ta duQ'c (sau day vi~t t~t la tai li~u c~p nh~t) tren Trang
thong tin di~n illcua cac cO'quan nay, cO'sa san xu~t nguyen li~u lam thu6c la ill
duQ'c trien khai ap d\lng tai li~u GMP c~p nh~t trong thai h';lll sau day:

a) 12 thang d6i vai truang hQ'Pco yeu cAuth<tyd6i v€ nha xuang, thi~t bi san
xu~t, tinh tir thai diem tai li~u c~p nh~t duQ'c cong b6;

b) 06 thang d6i vai cac c~p nh~t khong thuQc truang hQ'Pquy dinh t';li diem
a Khoan nay, tinh tir thai di~m tai li~u c~p nh~t duQ'c cong b6.

IIKhoan nay duqc b6 sung theo quy djnh 4li diSm c khoan 6 f)i~u 1 Thong tu 29/2020fTT -BYT, co hi~u h,rctlr
ngay 01 thang 01 nlim 2021
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Clurong III

DANH GIA.VIEC DAP UNG
THVCHANH TOT sANXUAT THU6c, NGUYEN LI:¢U LAM THUOC

Di~u 5. HA SO' lam din Clfd~ danh gia dap lfng Thgc hanh tat san xuit
thuac, nguyen Ii~u lam thuac

1.H6 sa lam din cir de danh gia dap irng GMP d6i voi co sa kinh doanh diroc
la H6 sa dS nghi c~p Gi~y clnrng nhan du diSu kien kinh doanh duoc (dtroc nop
khi dS nghi c~p Gi~y clnrng nhan du dieu kien kinh doanh duoc, co sa san xu~t
khong phai nop them hi) sa de danh gia dap irng GMP) thea quy dinh tai DiSu 38
cua Luat duoc va DiSu 32 Nghi dinh s6 54/20171ND-CP ngay 08 thang 5 nam
2017 cua Chinh phu quy dinh chi tiet mot s6 diSu va bien phap thi hanh Luat diroc
(sau day diroc goi cit la Nghi dinh s6 54/20171ND-CP). D6i voi co sa san xu~t
thuoc phai kiem soat d~c biet, thirc hien thea quy dinh t~i DiSu 38 cua Lu~t duQ'C
va khoan 31 DiSu 5 Nghi dinh s6 155/20181ND-CP ngay 12 thang 11 nam 2018
cua Chinh phu sua d6i, b6 sung m(>ts6 quy dinh lien quan den diSu ki~n d~u ill
kinh doanh thu(>cph~m vi quan ly nha nuac cua B(>Y te (sau day duQ'cgQit~t la
Nghi dinh s6 155/20181ND-CP).

Tai li~u ky thu~t vS cO'sa san xu~t phai duQ'ctrinh bay thea huang dfrnvS h6
sa t6ng the cua cO'sa san xu~t quy dinh t~i Ph\ll\lc VIII ban hanh kern thea Thong
illnay ho~c h6 sa t6ng the duQ'Cc~p nh~t trong truOng hQ'Pb6 sung ph~m vi ho~t
d(>ng.

2. TruOng hQ'PcO'sa san xu~t dS nghi c~p Gi~y chUng nh~n GMP cling vcYi
Gi~y chUng nh~n du diSu ki~n kinh doanh duQ'c,cO'sa san xu~t phai ghi ra n(>i
dung nay va lo~i tai li~u nguyen t~c, tieu chu~n GMP ap d\lng t~i cO'sa trong Dan
dS nghi c~p Giiy chUngnh~n du diSu ki~n kinh doanh duQ'c.

3. TruOnghQ'PcO'sa san xuit dSnghi c~p Giiy chUngnh~n du diSu ki~n kinh
doanh duQ'cco ban thu6c, nguyen li~u lam thu6c do cO'sa san xu~t cho cO'sa ban
buon, ban ie, cO'sa kham b~nh, chua b~nh neu dS nghi cip Giiy chUng nh~n dap
UngThlJc hanh t6t phan ph6i thu6c, nguyen li~u lam thu6c (GDP) cling vai Giiy
chUngnh~n du diSu ki~n kinh doanh duQ'ctrong Dan dSnghi va n(>pthem tai li~u
chuyen mon ky thu~t va nhan SlJthea quy dinh t~i khoan 2 DiSu 32 Nghi dinh s6
54/201 7IND-CP, CO'quan tiep nh~n thlJChi~n danh gia d6ng thai vi~c dap Ung
ThlJc hanh t6t phan ph6i thu6c, nguyen li~u lam thu6c (GDP) khi danh gia vi~c
dap Ung GMP cua cO'sa thea cac quy dinh cua phap lu~t co lien quan vS ThlJc
hanh t6t 'phan ph6i thu6c, nguyen li~u lam thu6c.

Di~u 6. Trinh tt}'danh gia vi~c dap lfng Thl]'c hanh tat san xu§t thuac,
nguyen li~u lam thuac

1. Tiep nh~n h6 sa:
CO'sa san xuit n(>p01 (m(>t)b(>hi) sa thea quy dinh t~i DiSu 5 Thong illnay

it/'
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kern phi tham dinh thea quy dinh cua BQtnrong BQTai chinh vS phi tham dinh tieu
chuan va diSu kien san xuat den co quan tiep nhan cua BQY te nhu sau:

a) C\lCQuan Iy Y, Duoc c6 truyen d6i voi co sa san xu~t dS nghi cap Gi~y
chirng nhan du diSu kien kinh doanh diroc voi pham vi chi san xu~t diroc lieu,
thuoc c6 truyen, vi thuoc c6 truyen tai thai diem nQP h6 so dS nghi;

b) C\lC Quan Iy Dircc d6i voi co sa san xu~t dS nghi c~p Giay chtrng nhan
du diSu kien kinh doanh diroc voi pham vi san xu~t nguyen lieu lam thuoc (khong
bao g6m ducc lieu), thuoc hoa dircc, thuoc diroc lieu, v~c xin, sinh pham;

c) C\lC Quan Iy Diroc d6i voi co sa san xu~t dS nghi c~p Gi~y chimg nhan
du dieu ki~n kinh doanh duQ'cvai phi;lmvi d6ng thai san xu~t mQt trong cac thu6c,
nguyen li~u lam thu6c quy dinh ti;lidi~m a khoan nay va mQt trong cac thu6c,
nguyen li~u lam thu6c duQ'c quy dinh ti;lidi~m b khoan nay ti;lithffi di~m nQp h6
so dS nghi.

2. Trinh t1,l' tiep nh~n va thftm dinh h6 so:
Thl,Ic hi~n thea quy dinh ti;li khoan 2 va khoan 5 DiSu 33 Nghi dinh s6

54/20 17/N£)-CP va khoan 12 DiSu 5 Nghi dinh s6' 155/2018/ND-CP.
3. Trong thai hi;ln05 ngay, k~ illngay nh~ duQ'Ch6 so hQ'Pl~, Co quan tiep

nh~n thanh l~p Doan danh gia va gUi cho co sa san xu~t quyet dinh thanh l~p Doan
danh gia trong do co dl,Ikien thffi gian danh gia thl,ICte ti;lico sa san xu~t.

Trong thai hi;ln 15 ngay, k~ illngay co quyet dinh thanh l~p, Doan danh gia
tien hanh danh gia thl,ICte ti;lico sa san xu~t.

I)i~u 7. Quy trinh danh gia vi~c dap frng va phan lo~i dap rrng Thl}'chanh
tBt san xu~t thuBc, nguyen li~u lam thu8c

1.12Tai li~u sir d\lng trong danh gia vi~c dap lrng GMP: Tai li~u nguyen t~c,
tieu chuftn WHO - GMP ho~c tai li~u nguyen t~c, tieu chuftn GMP duQ'c quy dinh
ti;licac khoan 2, 3, 4, 5 va 6 DiSu 4 Thong tu nay tuang Ung vai hOi;ltdQng san
x~t cua co sa san xufu.

2. Quy trinh danh gia:

a) Buac 1. Doan danh gia cong b6 Quyet dinh thanh l~p Doan danh gia, m\lc
dich, nQi dung va ke hOi;lChdcinh gia ti;lico sa san xu~t;

b) Buac 2. Co sa san xu~t trinh bay tom t~t vS t6 chuc, nhan Sl,Iva hOi;ltdQng
tri~n khai, ap dl,lllgGMP ho~c nQidung C\lth~ thea nQidung cua dqt dcinhgia;

c) Buac 3. Doan danh gia tien hanh dcinh gia thl,Ic te vi~c tri~n khai ap d\lng
GMP ti;li co sa san xuM thea rung nQi dung C\l th~. Truang hQ'Pco sa thl,Ic hi~n
mQt ho~c mQt s6 cong dOi;lncua qua trinh san xu~t thi nQi dung danh gia chi bao
g6m cac yeu c§u tuang ung vai rnQt ho~c rnQt s6 cong dOi;lnsan xufrt rna co sa
thl,Ic hi~n;

12 Khoan nay duQ'c sua d6i thea quy dinh 41ikhoan 8 DiSu 1 Thong ill 12/2022ffT-BYT, co hi~u h,c tit ngay 05
thang 01 nam 2023 . V
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d) Btroc 4. Doan danh gia hop voi co sa san xu~t d~ thong bao vS t6n tai phat
hien trong qua trinh danh gia (neu co); danh gia rmrc dQcua tirng t6n tai; thao luan
voi co sa san xu~t trong tnrong hQ'Pco sa san xu~t khong thong nhat voi danh gia
cua Doan danh gia d6i voi tirng t6n tai hoac vS rmrc dQdap irng nguyen tilc, tieu
chuan GMP cua co sa san xuat;

d) Biroc 5. Lap va Icy bien ban danh gia:
Ngay sau khi hoan thanh viec danh gia thirc t€ tai co sa san xu~t, Doan danh

gia l~p bien ban danh gia thea Mftu s6 03 quy dinh tai Phu luc X ban hanh kern
thea Thong nr nay. Bien ban danh gia phai th~ hien thanh phan Doan danh gia,
thanh phan cua co sa san xuat, dia di~m, thai gian, ph~m vi danh gia, v~n dS chua
th6ng nh~t giua Uoan danh gia va co sa san xu~t (n€u co). Ltlnh d~o co sa san
xu~t va Truang Uom dauh gia Icy xac nh~n van bien ban danh gia. Bien ban duQ'c
lam thanh 03 ban: 01 ban lUllt~i co sa san xu~t, 02 ban lUllt~i Co quan ti€p nh~n.

e) Buac 6. Roan thi~n Bao cao danh gia:
Uoan danh gia co trach nhi~rn l~p bao cao danh gia GMP thea Mftu s6 04

quy dinh t~i Ph\l h,lcX ban hanh kern thea Thong tu nay, li~t ke va phfuldch, phan
lo~i rnuc dQt6n t~i rna co sa san xu~t c~n khilc ph\lc, sua chua; tharn chi€u diSu
khoan quy dinh tuang Ungcua van ban phap lu~t va nguyen tilc, tieu chuc1nGMP,
danh gia muc dQtwin thu GMP cua co sa san xu~t. Vi~c phan lo~i muc dQt6n t~i
va danh gia muc dQtuan thu GMP cua co sa san xu~t (C\lth~ thea timg day chuySn
san xu~t) quy dinh t~i Ph\ll\lc IX ban hanh kern thea Thong tu nay.

3. Muc dQtuan thu GMP:
Muc dQtuan thu GMP cua co sa san xu~t quy dinh t~i Ph\l l\lc IX ban hanh

kern thea Thong tu nay, g6rn cac muc dQsau day:
a) Co sa san xu~t tuan thu GMP a muc dQ 1;
b) Co sa san xu~t tuan thu GMP a muc dQ2;
c) Co sa san xu~t tuan thu GMP a muc dQ3;
d) Co sa san xu~t tuan thli GMP a muc dQ4.

Di~u 8. Xii' ly k~t qua danh gia dap «ng Tht}'c himh tat san xu§t thuac,
nguyen li~u lam thuac

1. TruOng hqp bao cao danh gia GMP k€t lu~n co sa san xu~t tuan thu GMP
amuc dQ 1 thea quy dinh t~i di~rn a khoan 3 UiSu 7 Thong tu nay:

Trong thai h~n 10 ngay lam vi~c, k~ tir ngay ky bien ban danh gia, Co quan
ti€p nh~n trinh BQtruang BQY t€ c~p Gi~y chUng nh~n du diSu ki~n kinh doanh
duQ'Cva thlJc hi~n c~p Gi~y chung nh~n GMP thea Mftu s6 05 quy dinh t~i Ph\l
l\lc X ban hanh kern thea Thong tu nay n€u co sa san xu~t dtl co dS nghi trong
Uan dS nghi c~p Gi~y chUng nh~n du diSu ki~n kinh doanh duQ'c.

2. TruOng hqp bao cao dauh gia GMP k€t 1u~nco sa san xu~t tuan thu GMP
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a mire dQ2 thea quy dinh tai di~m b khoan 3 Dieu 7 Thong tu nay:
a) Trong thai han 05 ngay lam viec, k~ nr ngay ky bien ban danh gia, Co

quan ti~p nhan giri bao cao danh gia GMP cho co sa san xuat thea quy dinh tai
di€m b khoan 6 Dieu 33 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP.

b) Sau khi hoan thanh viec khac phuc, sua chua, co sa san xuat phai co van
ban bao cao khac phuc bao g6m k~ hoach va bang chirng chirng minh (h6 sa tai
lieu, hinh anh, video, giay clnrng nhan hoac cac tai lieu clnrng minh khac) viec
khac phuc, sua chua t6n tai duoc ghi trong bao cao danh gia GMP.

c) Trong thai han 20 ngay, k~ tir ngay nhan diroc van ban bao cao kh~c phuc,
Co quan ti~p nhan danh gia k~t qua khac phuc cua co sa san xuat va k~t lu~n ve
tinh tr~ng dap UngGMP cua ca sa san xuat:

- Truang hqp vi~c kh~cph\lc cua ca sa san xuat dii dap ung yeu celu:Ca quan
ti~p nh~n trinh BQ truang BQY t~ c~p Giay chUng nh~n du dieu ki~n kinh doanh
duqc va th\lc hi~n cap Gi~y chUng nh~n GMP thea Mfiu s6 05 quy dinh t~i Ph\l
l\lc X ban hanh kern thea Thong tu nay n~u ca sa san xu~t dii co de nghi trong
Dan de nghi cap Giay chUngnh~n du dieu ki~n kinh doanh duqc;

- Truang hqp vi~c kh~c ph\lc cua ca sa san xuat chua dap ung yeu celu:Ca
quan ti~p nh~n co van ban thong bao cho ca sa va neu ra ly do.

d) Trong thai h~n 06 thang, k~ tir ngay Ca quan ti~p nh~n gui Bao cao danh
gia co nQidung yeu celusua d6i, b6 sung, ca sa san xuat phai nQPh6 sa sua d6i,
b6 sung. Sau thai h~n tren, ca sa san xu~t khong sua d6i, b6 sung ho~c sau 12
thang k~ tir ngay nQPh6 sa de nghi lelndelurna h6 sa sua d6i, b6 sung khong dap
ung yeu celuthi h6 sa de nghi dii nQPkhong con gia trio

3. Truang hqp bao cao danh gia GMP k~t lu~n co sa san xuat tuan thu GMP
amuc dQ3 thea quy dinh t~i di~m c khoan 3 Dieu 7 Thong tu nay:

Trinh t\)", thai gian xu ly k~t qua danh gia dap Ung GMP thea quy dinh t~i
khoan 2 Dieu nay.

Trong thai h~n 20 ngay, k€ tir ngay nh~n duqc van ban bao cao kh~c ph\lc,
Ca quan ti~p nh~n ti~n hanh danh gia th\lC t~ vi~c kh~c ph\lc t~i ca sa san xu~t
truac khi k~t lu~n tinh tr~ng dap Ung GMP cua ca sa san xuat thea quy dinh t~i
di~m c khoan 2 Dieu nay.

4. Truang hqp bao cao danh gia GMP k~t lu~n ca sa san xuat tuan thu GMP
amuc dQ4 thea quy dinh t~i di~m d khoan 3 Dieu 7 Thong tu nay:

Trong thai h~n 05 ngay lam vi~c, k~ tir ngay kY bien ban danh gia, Ca quan
ti~p nh~n ban hanh van ban thong bao ve vi~c khong dap UngGMP kern thea bao
cao danh gia GMP cho ca sa san xu~t va khong c~pGi~y chUngnh~n du dieu ki~n
kinh doanh duqc.

5. Truang hqp ca sa san xu~t co y ki~n kh6ng th6ng nhfrt vai t6n t~i thea
danh gia cua Doan danh gia, trong thai h~n 30 ngay, k€ tir ngay Doan danh gia co
bao cao danh gia GMP ho~c bao cao danh gia hanh dQng kh~c ph\lc, ca sa san

V
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xuat co van ban kien nghi giri CO'quan tiep nhan kern theo bang clurng (h6 sa tai
lieu, hinh anh, video, gi~y chirng nhan) chimg minh lien quan d€n t6n tai do.

Trong thai han 10 ngay lam viec, kS tir ngay nhan diroc van ban ki€n nghi
cua co sa san xuat, CO'quan tiep nhan t6 chirc ra soat bao cao danh gia GMP, noi
dung kien nghi cua co sa san xuat, neu c~n thiet, l~y y kien nr v~n chuyen gia
trong Iinh \'\IC co lien quan va co van ban tra Ioi co sa san xuat. Van ban tra loi
phai neu ro noi dung chap thuan, khong chap thuan d6i voi nQi dung ki€n nghi
cua co sa san xuat, ly do khong ch~p thuan, Thai gian nay khong tinh vao thai
han danh gia.

6. Trong thai gian 05 ngay lam viec, kS tir ngay c~p Giay clnrng nhan du di~u
ki~n kinh doanh duQ'c, CO'quan ti€p nh~n cong b6 tren C6ng Thong tin di~n tIc
cua BQ Y t€ va Trang Thong tin di~n tIc cua cO'quan ti€p nh~n cac thong tin sau
day:

a) Ten va dia chi cO'sa san xuM;
b) HQ ten nguai chiu trach nhi~m chuyen mon v~ duQ'c, nguai ph\! trach v~

bao dam ch~t IUQ'llgva s6 ChUng chi hanh ngh~ dUQ'C;
c) S6 Gi~y chUng nh~n du di~u ki~n kinh doanh duQ'cvaS6 Gi~y chUng nh~n

GMP (n€u co);
d) Thai h~n h€t hi~u h,rc cua vi~c danh gia dap Ung GMP;
d) Ph~m vi ho~t dQng cua cO'sa san xu~t.
e) S6 Gi~y chUng nh~n ED - GMP, thai h~n hi~u h,rc va cO'quan c~p Gi~y

chung nh~n d6i vai cO'sa san xu~t dff duQ'c cO'quan quan Iy duQ'CSRA danh gia
dap ung ED - GMP ho~c tuang duang.

ChUO'Dg IV
DAND GIA VIEC DUY TRI DAp UNG

THVC HANH TOT SAN XUA.T·THUOC, NGUYEN LI~U LAM THUOC

Di~u 9. Danh gia dinh ky vi~c duy tri dap .rng Th1!c hanh tat san xuAt
thuac, nguyen li~u lam thuac

1. Thai gian dinh ky danh gia vi~c duy tri dap Ung GMP t~i cO'sa san xu~t la
03 nam, kS tir ngay kY bien ban danh gia I~n danh gia li~n truac (khong bao g6m
cac I~n danh gia dQt xuit, thanh tra, kiSm tra cua BQY t€, Sa Y t€).

2. Thang 11 h~ng nam, CO'quan ti€p nh~n cong b6 tren Trang Thong tin di~n
tIc cua CO'quan ti€p nh~n v~ k€ ho~ch danh gia dinh ky vi~c duy tri dap ung GMP
cua cac cO'sa san xu~t trong nam k€' ti€p va gui ban k€ ho~ch nay d€n cac cO'sa
san xuM co ten trong k€ ho~ch. f)6i vai truang hQ'PcO'sa san xu~t quy dinh t~i
diSm c khoan 1 f)i~u 6 Thong illnay, C\!CQuan Iy DuQ'c cong b6 va th\fC hi~n k€
ho~ch danh gia dinh ky, tm truang hQ'PcO'sa d€ nghi danh gia rieng bi~t.

3. T6i thiSu 30 ngay truac thiri diSm danh gia djnh ky vi~c duy tri dap lmV
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GMP thea k~ hoach d8:duoc CO'quan tiep nhan cong b6, co sa san xu~t phai giri
vS CO'quan tiep nhan bao cao vS hoat dong san xu~t thuoc, nguyen lieu lam thuoc
va viec duy tri dap irng tieu chuan GMP (sau day viet tiit la bao cao hoat dong -
duy tri dap irng GMP) cua co sa thea Mfru s6 2 quy dinh tai Phu luc X ban hanh
kern thea Thong illnay, kern thea tai lieu ky thuat c~p nhat vS diSu kien co sa vat
chat, ky thuat va nhan su cua co sa san xuat (neu co thay d6i).

Vi du: Thai diem du kien danh gia dinh ky tai co sa san xuat A la ngay 18
thang 8 nam 2018 thi co sa san xu~t A phai nop bao cao hoat dong va viec duy tri
dap img GMP vS CO'quan tiep nhan tnroc ngay 18 thang 7 nam 2018.

4. Truang hQ'PcO'sa san xu~t khong nQPbao cao hOl;ltdQng - duy tri dap tmg
GMP thea thm hl;lnduQ'c quy dinh ~i khoan 3 DiSu nay, trong thai gian 15 ngay ke
tir ngay d~n hl;lnnQPbao cao, CO'quan ti~p nh~n co van ban yeu c~u cO'sa san xu~t
thvc hi~n vi~c bao cao hOl;ltdQng - duy tri dap tmg GMP thea quy dinh.

5. Trong thai hl;ln45 ngay, ke tir ngay CO'quan ti~p nh~n co van ban yeu c~u,
cO'sa san xUc1tphai nQP bao cao hOl;ltdQng - duy tri dap tmg GMP kern thea giai
trinh vS ly do ch~m nQp bao cao. N~u sau thai hl;lnnay, cO'sa san xu~t khong nQP
bao cao, CO'quan ti~p nh~n ti~n hanh danh gia dQt xUc1t,thanh tra, kiem tra vi~c
duy tri dap tmg GMP cua cO'sa thea quy dinh tl;liDiSu 12 Thong illnay.

6.13 Sau khi nQP bao cao hOl;ltdQng - duy tri dap tmg GMP dUng thai gian
quy dinh, cO'sa san xu~t duQ'c ti~p tl,lc thvc hi~n cac hOl;ltdQng cua cO'sa san xu~t
thu6c, nguyen li~u lam thu6c thea quy dinh tl;liLu~t duQ'Cva van ban huang dfrn
lien quan cho d~n khi co k~t qua danh gia dinh kY vi~c duy tri dap tmg GMP va
phai bao dam duy tri vi~c dap {rng GMP.

7.14 Trinh tv danh gia, quy trinh danh gia, phan IOl;lik~t qua danh gia dap tmg
GMP thvc hi~n thea quy dinh tl;liDiSu 6 va DiSu 7 Thong illnay.

Truang hQ'Pxay ra tinh trl;lngthien tai, dich b~nh rna CO'quan ti~p nh~n khong
the thvc hi~n duQ'cvi~c danh gia duy tri dap tmg GMP thea quy dinh, CO'quan ti~p
nh~n thvc hi~n xac nh~n tinh trl;lngduy tri dap Ung GMP cho cO'sa san xu~t. Sau
khi khiic ph\lc duQ'c tinh trl;lngthien tai, dich b~nh, CO'quan ti~p nh~n thvc hi~n vi~c
danh gia duy tri dap Ung GMP thea quy dinh DiSu 6 va DiSu 7 Thong illnay.

Di~u 10.Xu Iy k~t qua danh gia djnh ky vi~c duy tri dap ung Tht}'chanh
tat san xuAt thuac, nguyen li~u laID thuac

1. Truang hQ'Pbao cao danh gia GMP k~t lu~n cO'sa san xu~t tuan thu GMP
a muc dQ 1 thea quy dinh ~i diem a khoan 3 DiSu 7 Thong illnay:

Trong thai hl;ln 10 ngay lam vi~c, ke tir ngay ky bien ban danh gia, CO'quan

13 Khoan nay duQ'c sua d6i thea quy dinh ~i khoan 9 Di~u 1 Thong tu 12/2022/TT-BYT, co hi~u h,rc tlr ngay 05
thang 01 nam 2023
14 Khoan nay duQ'csua d6i thea quy dinh ~i khoan 10 Di~u 1 Thong tu 12/2022ITT-BYT, co hi~u h,rctlr ngay 05
thang 01 nam 2023 V

------------------ -~--~----
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tiep nhan c~p nhat thong tin vS viec duy tri dap irng GMP cua ca sa tren Cong
Thong tin dien illcua BQY te va Trang Thong tin dien illcua co quan tiep nhan
thea quy dinh tai khoan 6 DiSu 8 Thong nr nay va thirc hien viec c~p Gi~y clnrng
nhan GMP thea M~u s6 05 quy dinh tai Phu luc X ban hanh kern thea Thong nr
nay d6i V01 co sa dS nghi c~p Gi~y clnrng nhan GMP.

2. Tnrong hQ'Pbao cao danh gia GMP'ket luan co sa san xuat tuan thu GMP
a mire dQ2 thea quy dinh tai diem b khoan 3 DiSu 7 Thong nr nay:

a) Trong thai han 05 ngay lam viec, kS tit ngay ky bien ban danh gia, Co
quan tiep nhan giri bao cao danh gia GMP cho co sa san xuat dS tien hanh khac
phuc, sua chua t6n tai va gui bao cao khac phuc vSCa quan tiep nh~n;

b) Trong thai h~n 45 ngay, kS tit ngay Ca quan tiep nh~n gui bao cao danh
gia GMP, ca sa san xu~t phai co van ban bao cao kh~c ph\lc bao g6m ke ho~ch va
b~ng chung chUng minh (h6 sa tiii li~u, hinh anh, video, gi~y chung nh~n ho?c
cac tai li~u chUngminh khac) vi~c kh~c ph\lc, sua chua t6n t~i duQ'cghi trong bao
dio danh gia GMP;

c) Trong thai h~n 20 ngay, kS tit ngay nh~n duQ'cvan ban bao cao kh~c ph\lc,
Ca quan tiep nh~n danh gia ket qua kh~c ph\lc clla ca sa san xu~t va ket lu~n vS
tinh tr~ng dap UngGMP clla ca sa san xu~t:

- TruOng hQ'Pvi~c kh~cph\lc clla ca sa san xu~t da dap Ungyeu c~u:Ca quan
tiep nh~n c~p nh~t thong tin vS vi~c duy tri dap Ung GMP clla ca sa tren C6ng
Thong tin di~n illCllaBQY te va Trang Thong tin di~n illCllaca quan tiep nh~n
thea quy dinh t~i khoan 6 DiSu 8 Thong tu nay va th\fc hi~n vi~c c~p Gi~y chUng
nh~n GMP thea M~u s6 05 quy dinh t~i Ph\l l\lc X ban hanh kern thea Thong tu
nay d6i v6i ca sa dS nghi c~p Gi~y chUngnh~n GMP;

- TruOng hQ'Pvi~c kh~c ph\lc cua ca sa san xu~t chua dap Ungyeu c~u: Ca
quan tiep nh~n co van ban thong bao nQi dung c~n tiep t1)ckh~c ph\lc, sua chua
va nQpbao cao b6 sung. Thai gian gia h~n dS tiep t1)ckh~c ph\lc, sua chua va bao
cao la 45 ngay, kS illngay co van ban yeu c~u.

d) Trong thai h~n 90 ngay, kS tit ngay kY bien ban danh gia rna ca sa san
xu~t khong co bao cao kh~c ph\lc ho?c sau khi kh~c ph\lCthea quy dinh t~i diSm
c Khoan nay rna ket qua kh~c ph\lc v~n tiep t1)ckhong d~t yeu c~u, Ca quan tiep
nh~n ban hanh van ban thong bao vS vi~c khong dap Ung GMP va tuy thea tinh
ch~t, muc dQvi ph~m, Ca quan tiep nh~n th\fChi~n mQtho?c cac bi~n phap thea
quy dinh t~i diSm a va diSm b khoan 4 DiSu nay.

3. TruOng hQ'Pbao cao daub gia GMP ket lu~n ca sa san xu~t tuan thu GMP
amuc dQ3 thea quy dinh t~i diSm c khoan 3 DiSu 7 Thong tu nay:

Trinh tll, thm gian xu ly ket qua dinh gia dap Ung GMP thea quy dinh t~i
khoan 2 DiSu nay.

Trong thiYi hiUl20 ngay, k6 tir ngay nh(ln dugc van ban Mo cao khiic Ph\lCV
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Co quan tiep nhan tien hanh danh gia thirc t~ viec khac phuc tai co so san xuftt
tnroc khi k~t luan tinh trang dap irng GMP cua co so san xuat theo quy dinh tai
diem c khoan 2 DiSu nay.

4. Truong hQ'Pbao cao danh gia GMP k~t luan co s6 san xuftt tuan thu GMP
6 rmrc dQ4 theo quy dinh tai di€m d khoan 3 DiSu 7 Thong tIT nay:

Trong thai han 05 ngay lam viec; k€ tir ngay ky bien ban danh gia, tren co
so danh gia nguy co vS t6n tai diroc phat hien d6i voi chftt hrong thuoc, nguyen
lieu lam thuoc, an toan cua nguoi su dung thuoc, Co quan ti~p nhan ban hanh van
ban thong bao vS viec khong dap irng GMP kern theo bao cao danh gia GMP. Tuy
theo tinh chat, rmrc dQvi pham, Co quan ti~p nhan thl,fchi~n mQtho~c cac bi~n
phap sau day:

a) Xu ph~t vi ph~m hanh chinh theo quy dinh cua phap lu~t vSxu ly vi ph~m
hanh chinh;

b) Trinh BQtru6ng BQY t~ ra quy~t dinh thu h6i Gifty chUng nh~n du diSu
ki~n kinh doanh duQ'cda cftptheo quy dinh t~i khoan 2 DiSu 40 cua Lu~t duQ'Cva
thl,fChi~n thu h6i Gifty chUngnh~n GMP da cftp (n~u co).

c) Truang hQ'Pco s6 san xuftt khong dap UngmQtho~c mQts6 ph~m vi kinh
doanh trong GiftychUngnh~n du diSu ki~n kinh doanh duQ'cda cftp,Co quan ti~p
nh~n:

- Trinh BQ tru6ng BQY t~ ra quy~t dinh thu h6i Gifty chung nh~n du diSu
ki~n kinh doanh duQ'cda cftpd€ lo~i b6 ph~m vi kinh doanh khong dap ung theo
quy dinh t~i DiSu 40 cua Lu~t duQ'c,d6ng thai cftpGifty chUng nh~n du diSu ki~n
kinh doanh duQ'cphil hQ'Pvai ph~m vi kinh doanh rna co s6 san xuftt dap Ung
GMP;

- Thl,fchi~n cftpGifty chUng nh~n GMP phil hQ'Pvai ph~m vi rna co s6 san
xuftt dap Ungn~u co s6 co yeu d.u.

5. Trong thai h~n 05 ngay lam vi~c, k€ tir ngay k~t lu~n co s6 san xuftt dap
Ungvi~c duy tri GMP ho~c tir ngay ban hanh Quy~t dinh thu h6i Giftychung nh~n
du diSu ki~n kinh doanh duQ'cda cftp do co s6 san xuftt khong duy tri dap Ung
GMP, Co quan ti~p nh~n c~p nh~t tinh tr~ng dap UngGMP tren Trang Thong tin
di~n illcua Co quan ti~p nh~n theo nQidung quy dinh ~i khoan 6 DiSu 8 Thong ill
nay d6i vai co s6 san xufttdap UngGMP ho~c thong tin vSvi~c thu h6i GiftychUng
nh~ndu diSu ki~nkinh doanh duQ'c,GiftychUngnh~nGMP (n~u co) da cftpd6i vai
co s6 san xufttkhong duy tri dap UngGMP.

6. TruOnghQ'Pmfruthu6c, nguyen li~u lam thu6c do Doan danh gia lftytrong
qua trinh danh gia bi k~t lu~nvi ph~mchfttluqng, co quan ti~pnh~n ti~n hanh xU ly
thu6c, nguyen li~u lam thu6c vi ph~mtheo quy dinh hi~n hanh.
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Di~u 11. Ki~msoat thay dai
1. Co sa san xu~t v~c xin tnroc khi tien hanh thay d6i thuoc mot trong cac

tnrong hQ'Pdiroc quy dinh tai diem a, b khoan nay phai co van ban thong bao kern
thea danh gia v~ nguy co, anh huang cua cac thay d6i du kien thirc hien den ch~t
hrong, an toan cua san pham:

a) Tnrong hQ'Pquy dinh tai cac diem d, d, e, va g khoan 2 f)i~u nay;
b) San xuat, san xuat thir v~c xin hoac san pham thuoc khac tren day chuyen

san xu~t v~c xin da diroc c~p clnrng nhan;
Trong thoi han 15 ngay, C1,lCQuan ly Duoc co y kien tra loi bing van ban

trong tnrong hQ'Pkhong d6ng y voi d~xu~t thay d6i cua co sa san xu~t v~cxin.
2. Co sa san xuat sau khi tien hanh thay d6i phai tlnrc hien thu tuc d~ nghi

c~p Giay chUng nh~n du di~u ki~n kinh doanh duQ'cho~c bao cao thay d6i thea
Miu sd 06 quy dinh ~i Ph\ll\lc X ban hanh kern th~o Thong tu nay neu thuQCmQt
trong cac truOng hQ'Psau day:

a) Thay d6i thuQcmQttrong cac truOng hQ'PduQ'cquy dinh t~i diem b khoan
1 f)i~u 36 cua Lu~t dUQ'c;

b) Thay d6i vi tri nha may san xu~t t~i cling dia diem kinh doanh;
c) B6 sung nha may san xu~t a vi tri mm t~i cling dia diem kinh doanh;
d) Ma rQngnha may san xu~t tren ca sa c~u truc nha may da co;
d) Sua chua, thay d6i Ian v~ c~u trUc,bd tri nha xuang, day chuy~n san xu~t

lam thay d6i di~uki~nmoi truOngsan xu~t, quy trinh san xu~t;
e) Thay d6i cac thiet bi san xu~t chinh, quan tn;mg gay anh huang tai quy

trinh san xu~t, ch~t lUQ'llgthudc, nguyen li~u lam thudc;
g) Thay d6i h~ thdng ph\l trQ'ho~c thay d6i nguyen ly thiet ke, v~n hanh h~

thdng ti~n fch rna co anh huang toomoi truOng san xu~t;
h)15Ca sa san xu~t b6 sung nguyen t~c, W!U chuAnGMP ap d\lng, duQ'cca

quan quan ly duQ'c SRA danh gia, chUng nh~n dap Ung EU-GMP ho~c tuang
duang EU-GMP va d~ nghi cong bd vi~c dap Ungnay.

3. TruOng hQ'Pca sa san xu~t.co thay d6i thea quy dinh t~i diem a khoan 2
f)i~u nay, ca sa san xu~t phai gui h6 sa d~ nghi c~pGi~y chUngnh~n du di~u ki~n
kinh doanh duQ'cthea quy dinh ~i khoan 2 va khoan 4 f)i~u 38 cua Lu~t duQ'c.

Trinh t\ldanh gia vi~c dap UngGMP, phan lo~iket qua va xu ly ket qua danh
gia muc dQ tuan thu GMP duQ'cthvc hi~n thea quy dinh t~i cac di~u 6, 7 va 8
Thong tu nay.

15 Di~m nay duqc sua d6i theo quy dinh ~i khoan II Di€u I Thong tu 12/2022rrT-BYT, co hi~u l\lc illngay 05
tMng 0 I nam 2023
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4.16 Truong hQ'Pco sa san xu§.t co thay d6i thuoc mot trong cac tnrong hQ'P
quy dinh tai cac diem b, c hoac d khoan 2 Di~u nay hoac tnrong hQ'P co sa san
xu§.t san xuat thuoc, nguyen lieu lam thuoc vo trung co thay d6i thuoc diem d, e
va g khoan 2 Di~u nay, co sa san xu§.t phai nop bao cao thay d6i kern tai lieu kY
thuat nrong ling voi S\I thay d6i v~ CO'quan tiep nhan.

a) CO'quan ti~p nhan thirc hien danh gia thirc t~ tai co sa san xu§.t. Truong
hQ'Pco sa san xu§.t dap ling ycu d.u, CO'quan ti~p nhan co van ban d6ng '1 voi
thay d6i cua co sa san xuat;

b) Trinh nr danh gia, phan loai k~t qua va xu 1'1k~t qua danh gia d6i voi co
sa san xuat co thay d6i thea quy dinh tai diem b khoan 2 Di~u nay diroc tlnrc hien
thea quy dinh tai cac di~u 6, 7 va 10 Thong tu nay;

c) Trinh t\{ danh gia, phan lot;lik~t qua va xu 1'1k~t qua danh gia d6i v&i cO'
sa san xu§.t co thay d6i thea quy dinh tt;lidi~m c ho~c d khoan 2 Di~u nay ho~c cO'
sa san xu§.t san xu§.t thu6c, nguyen li~u lam thu6c vo hung co thay d6i thuQc di~m
d, e va g khoan 2 Di~u nay duqc th\Ic hi~n thea quy dinh tt;li cac di~u 6, 7 va 8
Thong tu nay.

S. TruOng hQ'PcO'sa san xu§.t co thay d6i thea quy dinh tt;lidi~m h khoan 2
Di~u nay, cO'sa san xu§.t co van ban thong bao thay d6i tieu chu~n GMP ap dl,mg
va v~ vi~c ki~m tra, danh gia do cO'quan quan 1'1duqc SRA th\Ic hi~n tt;licO'sa
(ten cO'quan quan 1'1duqc SRA, thffi gian danh gia, nQi dung/pht;lm vi danh gia,
k~t qua danh gia) kern tai li~u kY thu~t tuang ling v6i S\I thay d6i, gi§.ychling nh~n
GMP/gi§.y xac nh~n dap ling GMP ho~c bao cao thanh tra GMP do cO'quan quan
1'1duqc SRA c§.p.

a) CO'quan ti~p nh~n th\Ic hi~n ra soat thong bao va cac tai li~u kern theo, b6
sung/c~p nh?t thong tin v~ vi~c dap ling EU - GMP ho~c tuang duang cua cO'sa
san xu§.t thea quy dinh tt;likhoan 6 Di~u 8 Thong tu nay.

b)17 (Duqc bai b6).

6.18 (Duqc bai b6).
7.19TruOng hQ'P cO' sa san xu§.t thu6c, nguyen li~u lam thu6c co thay d6i

thuQc mQt trong cac truOng hQ'Pquy dinh tt;lidi~m d, e ho~c g khoan 2 Di~u nay

16 Khoim miy duqc sua d6i thea quy dinh ~i khoim 12 Di~u I Thong tu 12/2022m -BYT, co hi~u l\Ic ill ngay 05
thang 01 nam 2023
17 Di~m nay duqc biii b6 thea quy dinh ~i khoan 1 Di~u 2 Thong tu 12/2022ITT-BYT,co hi~u l\Ic ill ngay 05
thang 0 I nam 2023
18 Khoan nay duqc bili b6 thea quy dinh ~i khoim 2 Di~u 2 Thong tu 1212022m-BYT, co hi~u l\Ic ill ngay 05
thang 01 nam 2023
19 Khoan nay duqc sua d6i thea quy dinh ~i khoan 13 Di~u 1 Thong tu 12/2022m-BYT, co hi~u l\Ic illngay 05. /'
thang 01 nam 2023 /I/'
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(tnr tnrong hQ'Pquy dinh tai khoan 4 Di~u nay), co so san xu~t phai nQpbao cao
thay d6i kern tai lieu ky thuat nrong irng voi su thay d6i v~ Co quan tiep nhan. Co
sc san xu~t phai ti€p tuc bao dam duy tri cac hoat dQngtheo nguyen t~c, tieu chuan
GMP.

Co quan ti€p nhan thuc hien danh gia dQtxuat, xu Iy k€t qua danh gia theo
quy dinh tai Di~u 12 Thong nr nay trong tnrong hQ'Pbao cao thay d6i khong bao
dam chtrng minh viec duy tri dap irng GMP tai co so san xuat.

Di~u 12. Danh gia dQt xu§t, thanh tra, ki~m tra vi~c duy .tri dap img
Thirc hanh tat san xuit thuac, nguyen li~u lam thuac

1. Cong tac thanh tra, kiem tra viec duy tri dap irng GMP cua co sc san xuat
diroc thirc hien theo quy dinh cua phap luat.

2. Co quan ti€p nh?n ti€n hanh danh gia dQtxu~t vi~c duy tri dap UngGMP
t~i co s6 san xu~t khi co s6 san xu~t thuQcmQttrong cac truOng,hQ'Psau day:

a) Co s6 san xu~t kh~c phl.lCchua dap Ungyeu cftu quy dinh t~i ti€t 2 diem c
khoan 6 Di~u 11 Thong tu nay;

b) Co s6 san xu~t tuan thu GMP 6 muc 3 ho~c muc 4 quy dinh t~i diem c va
d khoan 3 Di~u 7 Thong tu nay phai dUQ'cdanh gia dQtxu~t it nh~t 01 Iftntrong
thai h~n 03 (ba) nam k€ illngay k€t thuc dqt danh gia ky truac;

c) Cd s6 san xu~t co ill01 10thu6c bi thu h6i do vi ph~m 6 muc dQ 1;
d) Co s6 san xu~t co thu6c duQ'cghi nh?n co chu6i bao cao phim Ung co h~i

cua thu6c (ADR) trong do co phan Ungco h~i nghiem tr<.mg;
d) Co s6 san xu~t co k€t qua thanh tra, ki€m tra cua co quan chuc nang k€t

lu?n co vi ph~m nghiem tr<;mgnguyen t~c, tieu chu~n GMP;
e) TruOng hqp co thong tin phan anh, t6 giac co s6 vi ph~m nghiem trQng

nguyen t~c, tieu chu~n GMP;
g) Co s6 san xu~t khong nQPbao cao ho~t dQng - duy tri dap UngGMP theo

quy dinh t~i khoan 5 Di~u 9 Thong tu nay;
h)20Co s6 san xu~t nguyen Ii~u lam thu6c Ia ta duQ'c.
3. Thanh phftn Doan danh gia do Thu truang Co quan ti€p nh?n quy€t dinh

theo quy dinh t~i f)i~u 15 Thong tu nay.
4. Trinh t\{ danh gia dQtxu~t t~i co s6 san xu~t th\lc hi~n theo quy dinh t~i

Di~u 7 Thong tu nay.
5. Vi~c xu Iy k€t qua thanh tra, ki€m tra, danh gia dQtxu~t t~i co s6 san xu~t

th\lc hi~n theo quy dinh cua phap Iu?t.

20 DiSm mly duqc b6 sung theo quy dinh tl;lidiSm d khoan 6 Di~u 1 Thong tu 29/2020fTT-BYT, co hi~u hJcmv
ngay 01 thang 01 nam 2021
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Clnrong V

DANH GIA VI:¢C DAP UNG THVC HANH TOT SAN XUAT THUOC,
NGUYEN LIEU LAM THUOC CiTA CO sa SAN XUAT KHONG THUnc
DI:¢N cAp GIAY CHUNG ~N DiTDIEU KI:¢N KINH DOANH DUQC
vA CiTA CO sa sAN xucr NUaC NGO.AI KHI DANG KY LUU H.ANH

THUOC, NGUYEN LI:¢U LAM THUOC T~I VI:¢T NAM

Di~u 13. Danh gia vi~c dap ung Thuc hanh tBt san xuit thuBc; nguyen
li~u lam thuBc dBi VOl CO' sO'san xuAt khdng thuQc di~n cApGiAy chirng nh~n
dii di~u ki~n kinh doanh dtrQ'c

1. CO'sa san xuftt khong thuoc dien cftp Giay clnrng nhan du dieu kien kinh
doanh diroc (co sa co hoat dong dircc nhung khong vi muc dich thuong mai) phai
tuan thu GMP thea quy dinh tai Ui~m a khoan 2 Dieu 35 Luat Diroc.

2. CO'sa san xuftt khong thuoc dien cftpGifty clnrng nhan du di~u kien kinh
doanh diroc (tnr bQphan pha chS thuoc cua co sa kham benh chua benh) nQPvan
ban d~ nghi danh gia dap irng GMP thea Mftu s6 1 quy dinh tai Phu luc X ban
hanh kern thea Thong nr nay va tai li~u ky thu~t v~ cO'sa sfm xuftt thu6c duqc
trinh bay thea hucmg dftn v~ hi) sa t6ng th~ cua cO'sa san xuftt quy dinh t~i Ph\l
l\lc VIII ban hanh kern thea Thong tu nay d6i vOi truang hqp danh gia l~n d~u
ho~c bao cao ho~t dQng sfmxuftt - duy tri dap ung GMP cua cO'sa, kern thea tai
li~u ky thu~t c~p nh~t v~ cO'sa san xuftt (nSu co thay d6i) thea quy dinh t~i khoan
3 Ui~u 9 d6i v6i truang hqp danh gia dinh kyo

3. Trinh t\J danh gia, quy trinh danh gia, phan lo~i k~t qua danh gia, ki~m soat
thay d6i va danh gia dQt xuftt vi~c dap Ung GMP d6i vOi cO'sa san xuftt thu6c,
nguyen li~u lam thu6c khong thuQcdi~n cftpGifty chUng nh~n du di€u ki~n kinh
doanh duqc thlJc hi~n thea quy dinh tuang Ungt~i cac di€u 6, 7, 9, 11 va 12Thong
tu nay.

4. Xu ly k~t qua danh gia Ifrnd~u vi~c dap Ung GMP cua cO'sa san xuftt
thu6c, nguyen li~u lam thu6c khong thuQcdi~n cftpGiftychUngnh~ du di~u ki~n
kinh doanh duqc:

a) Trinh t\J, thai gian xu Iy kSt qua danh gia I~nd~u vi~c dap UngGMP cua
cO's6 san xuftt duqc thlJChi~n thea quy djnh t~iUi€u 8 Thong tu nay.

b) CO'quan ti~p nh~n co van ban thong bao tinh tr~ng dap UngGMP cua cO'
s6 san xuftt va cong b6 tren C6ng Thong tin di~n illcua BQY t~ va Trang Thong
tin di~n illcua cO'quan ti~p nh~n thea quy dinh ~i khoan 6 Ui~u nay.

5. Xu Iy k~t qua danh gia dinh ky, ki~m tra danh gia dQtxuftt vi~c duy tri dap
ung GMP cua cO'sa san xuftt thu6c, nguyen li~u him thu6c kh6ng thuQcdi~n d.p
Gifty chung nh~n du di~u ki~n kinh doanh duqc:

a) Truimg hQ'pket qua kiem tra danh gia ket lu~ co s6 san xuiit tuan th~
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GMP 6 rmrc d<) 1 hoac 2 hoac 3 theo quy dinh tai diem a, b va diem c khoan 3
Dieu 7 Thong nr nay, co quan tien hanh kiem tra, danh gia xu ly theo quy dinh tai
cac khoan 1, 2 va 3 Dieu 10 Thong tir nay.

b) Tnrong hop ket qua kiem tra danh gia ket luan co s6 san xu~t tuan thu
GMP 6 rmrc d<)4 theo quy dinh tai diem d khoan 3 Dieu 7 Thong nr nay thi co
quan tien hanh kiem tra, danh gia ban hanh quyet dinh tam ngirng toan b<)hoat
d<)ng san xuat hoac pharn vi hoat dong san xu~t khong dap irng cho den khi co so
tien hanh khac phuc, sua chua t6n tai dat yeu c~u.

c) Truong hop mfiu thuoc, nguyen lieu lam thuoc do Doan kiem tra danh gia
l~y trong qua trinh kiem tra danh gia bi ket luan vi pham chat hrong, co quan tiep
nhan tien hanh xu ly thu6c, nguyen li~u lam thu6c vi ph~m theo quy dinh hi~n
hanh ve quan ly ch~t lUQ'llgthu6c, nguyen li~u lam thu6c. Ngum dUng d~u co s6
san xu~t phai chiu trach nhi~m truac phap lu~t ve vi ph~m nay.

6. Trong thai gian 05 ngay lam vi~c, ke tir ngay ket lu~n vi~c dap Unglduy
tri dap Ung GMP cua co s6 san xu~t thu6c, nguyen li~u lam thu6c khong thuQc
di~n c~p Gi~y chUng nh~n du dieu ki~n kinh doanh duQ'c, Co quan tiep nh~n cong
b6, c~p nh~t tren C6ng Thong tin di~n illcua B<)Y te va Trang Thong tin di~n ill
cua co quan tiep nh~n cac thong tin sau day:

a) Ten va dia chi co s6 san xu~t;
b) HQ ten nguai chiu trach nhi~m chuyen mon vS duQ'c, nguai ph\l trach ve

bao dam ch~t lUQ'llgva s6 Chung chi hanh nghe duQ'c;
c) s6 Gi~y chUng nh~n GMP;
d) Thai h~n het hi~u h,rc cua vi~c danh gia dap Ung GMP;
d) Ph~m vi ho~t dQng cua co s6 san xu~t.
e) s6 Gi~y chUng nh~n EU - GMP, thai h~n hi~u I\lCva co quan c~p Gi~y

chung nh~n d6i vai co s6 san xu~t dff duQ'c co quan quan ly duQ'c SRA danh gia
dap ung EU - GMP ho~c tuang duang (neu ce).

Di~u 14. Danh gia vi~c dap rrng Th1!c himh tat san xuit thuac, nguyen
li~u lam tbuac dai VOl CO' sO'san xuit nU'O'cngoai co thuac, nguyen li~u lam
thuac dang ky IU'Uhanb t~i Vi~t Nam

1. Ca s6 san xu~t thu6c, nguyen li~u lam thu6c nuac ngoai truac khi n<)p
h6 sa dS nghi danh gia dap Ung GMP t~i B<)Y te (Ca quan tiSp nh~n theo quy
dinh t~i khoan 1 Dieu 6 Thong tu nay) phai duQ'c ca quan quan ly duQ'c co thfrm
quySn cua nuac s6 t~i danh gia, chung nh~n dap ung GMP.

2. Hinh thuc danh gia, n<)idung danh gia, h6 sadanh gia, trinh !\f thu 1\lc, thfrm
quyen danh gia vi~c dap Ung GMP cua ca s6 san xu~t nuac ngoai duQ'c th\lc hi~n
theo quy dinh t~i cac dieu 96,97,98 va 99 Nghi dinh 54/2017/NI)-CP.

Truimg hqp d3nh gia dap (mg GMP dugc thllC hi~n theo hinh thuc ki8m tv
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tai co So' san xuat, quy trinh danh gia, phan loai va xu ly k€t qua danh gia, kiem soat
thay d6i diroc thuc hien thea quy dinh tai cac di~u 6, 7 8, 9, 10, 11 va 12Thong tu
nay.

3.21 Trong thai gian 10 ngay lam viec, kS tilngay co k€t qua danh gia co So'

san xuat dap irng GMP, din cir cac tai lieu trong h6 sa d~ nghi danh gia dap irng
GMP, thong tin tra CUutil co So' dft lieu cua CO'quan quan ly diroc lien minh chau
Au (EMA), cac trang thong tin dien illcua co quan quan ly diroc cac mroc, CO'
quan ti€p nhan c~p nhat k€t qua danh gia dap irng GMP va cong b6 tren Cong
thong tin dien illBQY t€ va Trang Thong tin dien illcua co quan ti€p nhan cac
thong tin sau day:

a) Ten va dia chi co So' san xuat;
b) Nguyen tac, tieu chuan GMP dap irng (WHO-GMP, PIC/S-GMP, EU­

GMP hoac nrong dirong EU-GMP), thai han hieu ll,Icdap t'rngGMP, ten cO'quan
quan ly co th~m quy~n danh gia, chUng nh~n d6i vai cac truang hqp quy dinh t~i
diSm khoan 1va khoan 2 Ui~u 96 Nghi dinh 54/2017 IND-CP ho~c ngay danh gia
dap Ung GMP cua BQY t€ Vi~t Nam, tai li~u nguyen t~c, tieu chu~n GMP ap
dl,mg,thai h~n hi~u hJc k€t qua danh gia dap ung GMP d6i vai truang hqp quy
dinh t~i khoan 3 Ui~u 96 cua Nghi dinh 5412017/NU-CP;

c) Ph~m vi ho~t dQngcua cO'So' san xu~t duQ'cdanh gia.
4.22 Quy dinh v~ vi~c xac dinh hi~u ll,Icdap Ungnguyen t~c, tieu chu~nGMP

neu t~i diSm e khoan 6 Ui~u 13 va diSm b khoan 3 Ui~u 14 trong giai do~n dich
Covid-19 ho~c xay ra tinh tr~ng thien tai, dich b~nh, chi€n tranh:

a) U6i vai gi~y chUng nh~n GMP do cO'quan quan ly duQ'ccac nuac thuQc
khu Vl,ICkinh t€ Chau Au (European Economic Area - EEA) c~p:

- Truang hqp Gi~y chUng nh~n GMP cua cO'So' san xu~t duQ'cgia h~n hi~u
ll,Icthea Thong bao cua EMA v~ chu truoog ap d\lng d6i vai thu6c dung cho nguai
trong giai do~n dich Covid-19 ho~c xay ra tinh tr~ng thien tai, dich b~nh, chi€n
tranh: hi~u ll,Icdap Ung nguyen t~c, tieu chu£lnGMP duQ'cthl,Ichi~n thea Thong
baa cuaEMA;

- Truang hqp cO'So' san xu~t dft duQ'cc~p gi~y chUng nh~n GMP mai, hi~u
ll,Icgi~y chUngnh~n GMP duQ'cxac nh~n thea gi~y mai;

b) U6i vai Gi~ychung nh~nGMP do cac cO'quan khong thuQcdiSm a Khoan
nay c~p:Vi~c xac dinh hi~u hJc gi~y chung nh~nGMP tronggiai do~n dich Covid-
19 ho~c xay ra tinh tr~ng thien tai, dich b~nh, chi€n tranh duQ'cthvc hi~n thea
thong bao cua cO'quan quan ly duQ'CtUng qu6c gia dft c~p gi~y chUng nh~n GMP
ho~c thea thai h~n duQ'Cghi tren gi~y chung nh~n GMP.

21 Khmln nay du(,1Csua d6i thee quy dinh ~i kho3n 14 Di€u 1 Thong ill 12/2022fIT-BYT, co hi~u h!c tir ngay 05
thling 01 nam 2023
22 Khoan nay du(,1Cb6 sung thee quy dinh t?i khoan 15 Di€u 1 Thong ill 1212022/TT -BYT, co hi~u h!c tir ngay 05, /
thling 01 nam 2023 11/
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ChU011g VI

DOAN DA.NHGIA.VIEC DA.PUNG
THljC HANH TOT SAN XUAT THUOC: NGUYEN LI¥U LAM THUOC

Di~u 15. Thanh phAnva tieu chuan eiia thanh vien Doan danh gia
1. Thanh phdn Doan danh gia bao g6m:
a) Truong Dolin va 01 hoac 02 thanh vien thuoc Co quan tiep nhan. D6i voi

co sa san xuftt quy dinh tai diem c khoan 1 Di~u 6 Thong ttl nay thi b6 sung 01
hoac 02 thanh vien thuoc C\lCQuan ly Y Diroc c6 truyen;

b) 0 I thanh vien la dai dien Vien Ki~m nghiern thuoc Trung irong hoac Vien
Ki~m nghiem thuoc Thanh pho H6 Chi Minh hoac Vien Kiem dinh v~c xin va
sinh pham Quoc gia (d6i voi co sa san xuftt v~c xin, sinh pham);

c) 01 thanh vien la dai dien Sa Y t~ tinh, thanh ph6 tIVCthuoc Trung irong
(sau day duoc goi t~t la Sa Y t~) noi d~t nha may san xuat.

d) Thanh vien cua co quan lien quan trong tnrong hop cftn thiet.
2. Thanh vien tham gia Doan danh gia phai dap irng tieu chuftn sau day:
a) Co trinh dQd~i hQctra len va duqc dao ~o cac mon khoa hQcv~ y, duqc,

sinh hQc,quan Iy chftt luqng thu6c va cong tac quan Iy duqc;
b) Da duqc dao t~o, t~p huftnv~GMP, thanh tra, danh gia GMP va n~m viing

nguyen t~c, tieu chuftnGMP. Rieng thanh vien tham gia Doan danh gia co sa san
xuftt thu6c c6 truy~n, duqc li~u thi phai duqc dao t~o, t~p huftn v~ GMP thu6c c6 .
truy~n, duqc li~u.

c) Trung th\Ic, khach quan va nghiem chinh chftphlinh cac quy ch~, quy dinh
phap lu~t trong qua trinh danh gia, khong co xung dQt Iqi ich vai co sa san xuftt
duqc danh gia thea quy dinh t~i Khoan 3 Di~u nay;

d) Tru6ng Doan danh gia co kinh nghi~m trong cong tac qmin Iy duqc ill03
(ba) nam tra len.

3. Nguyen t~c danh gia xung dQtIqi ich: Thanh vien Doan danh gia duqc coi
la co xung dQt Iqi fch vai co sa san xuftt duqc danh gia n~u thuQcmQttrong cac
trucmg hqp sau day:

a) Da timg lam vi~c ho~c tham gia ho~t dQng ttl vftn trong thffi gian 05 nam
gftnday cho co sa san xuftt duqc danh gia;

b) Dang co quy~n Iqi v~ tai chinh vai co sa san xuftt duqc danh gia;
c) Co vq ho~c ch6ng, con, b6 ho~c m~, anh chi em ruQt,b6 ho~c m~ cua vq,

b6 ho~c m~ cua ch6ng dang lam vi~c cho co sa san xuftt duqc danh gia.
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Bi~u 16. Trach nhi~m va quy~n han cua Doan danh gia
1. Trach nhiern cua Doan danh gia:
a) Danh gia toan bQheat dQngcua co so san xuit thea nguyen t~c, tieu chuan

GMP urong irng quy dinh tai DiSu 3 Thong nr nay, phien ban cap nhat nguyen
t~c, tieu chuan GMP va cac van ban quy pham phap luat, quy dinh chuyen mon
co lien quan; ghi nhan cu thS nQidung danh gia, t6n tai phat hien ducc, l~p bien
ban danh gia va Bao cao danh gia GMP;

b) Bao cao kSt qua danh gia hoac giai trinh vS bao cao kSt qua danh gia GMP
trong tnrong hop co so san xuit co y kien khong thong nhit voi noi dung Bao cao
danh gia GMP;

c) Bao mat toan bQthong tin lien quan vS nQidung danh gia va toan bQthong
tin lien quan dSn ho~t dQng san xuit, kiSm tra chit luqng, bao quan, phan ph6i
thu6c (cac quy trinh san xuit, kiSm nghi~m, v~ sinh, Qacbi m~t cong ngh~...), tm
trucmg hqp co S\ld6ng y cua co s6 san xuit hol.icthea yeu cAucua co quan Nha
nu6c co thAmquySn dS ph\lc V\l cong tac thanh tra, diSu tra.

2. QuySn h~n cua DQ(lndanh gia:
a) KiSm tra toan bQkhu V\lC, nha xuang thuQc co s6 san xuit, va co quySn

dS nghi kiSm tra khu V\lC khac co lien quan dSn ho~t dQng san xuit, bao quan,
kiSm nghi~m thu6c va nguyen li~u lam thu6c. Rieng d6i v6i san xuit vi thu6c c6
truySn thi kiSm tra them cac quy trinh chS biSn, san xuit vi thu6c c6 truySn cua
co s6 d\l kiSn san xuit.

cao nguai co thAmquyen xu ly thea quy dinh cua phap lu~t.

r
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Churrng VII
DIED KHoAN THI H.ANH

Di~u 17. Hi~u 11fc thi himh23

1. Thong nr nay co hieu lire thi hanh k~ illngay 10 thang 01 nam 2019.
2. Cac van ban, quy dinh sau day h~t hieu hrc k~ illngay Thong nr nay co

hieu lire:
a) Quyet dinh s6 3886/2004/QD-BYT ngay 03 thang 11 nam 2004 cua BQ

tnrong B(>Y t~ quy dinh v~ viec trien khai ap dung nguyen t~e, tieu chuan "Thirc
hanh t6t san xuat thuoc" thea khuyen cao ella T6 chile Y t~ Th~ gioi;

b) Cac quy dinh v~ Thirc hanh t6t san xuftt thuoc trong Quyet dinh s6
27/2007/QD-BYT ngay 19 thang 04 nam 2007 ella B(>tnrong BQY t~v~ viec ban
hanh lQtrinh trien khai ap dung nguyen tac, tieu chuan "Thirc hanh t6t san xuat
thu6e" va nguyen t~e "Tlnrc hanh t6t bao quan thuoc";

c) Cac quy dinh v~ Thuc hanh t6t san xuat thuoc trong Thong nr s6
45/20111TT-BYT ngay 21 thang 12 nam 2011 ella BQtruemg BQY t~ sua d6i, b6
sung mQt s6 di~u ella Quy~t dinh s6 1570/20001QD-BYT ngay 22 thang 5 nam
2000 ella BQtruemgB(>Y t~v~ vi~e tri~n khai ap d\lng nguyen t~e "Thve hanh t6t
phong ki~m nghi~m thu6e"; Quy~t dinh s6 270 1/200 lIQD-BYT ngay 29 thang 6
nam 2001 ella BQ truemg BQY t~ v~ vi~e tri~n khai ap d\lng nguyen t~e "Thve
hanh t6t bao quan thu6e"; Thong tu s6 06/2004/TT-BYT ngay 28 thang 5 nam
2004 huang d~n san xufttgia eong thu6e; Quy~t dinh s6 3886/2004/QD-BYT ngay

23 Di~u 3, Di~u 4, Di~u 5 ThOng tu s5 29/2020rrT -BYT quy dinh nhu sau:
"Diiu 3. HifU i,!,cthi himh
I. Thong tu nay co hi?u bfC thi hanh tit ngay 15tluing 02 nam 2021.
2. Rif!ng cac quy dinh tqi cac khaim 5, 6, 7, 8 va II Diiu I ThOng tu nay co hi?u llfc tit ngay 01 thang 01 nam
2021.
3. Cac quy d;nh lien quan din n{5ph8 sa, tai li?u va tra Clm t1'l.fCtuyin dU(1cap dlplg trong giai daqn d;ch Covid
- 19cha din thOi.diim B{5Y ti xem xet, diiu chinh phil h(fJJvm yeu du thlfc tiin.
Diiu 4. {!uy iljnh chuyin tiip, ,
I. Cac ho sa da n{5pcho ca quan tiep nhijn hOsa tmac ngay Thong tu nay co hi?u llfc nhzmg dang trang qua trinh
giiii quyit dU(1cap d!mg thea quy d;nh co lien quan tqi ThOng tu nay haqc cac quy d;nh tmac ngay ThOng tu nay
co hi?u llfc thea huang thuijn ti?n cha daanh nghi?p, t6 chuc, ca nh(1I1.
2. Cac quy dinh vi cong b6 thong till, cijp nhijt, kIwi baa va baa cao thea hinh thuc trlfc tuyin tqi ThOng tu nay
dU(1cap dIJng thea tridn khai cua ca quan nha nuac co tham quyin.
Diiu 5. Trtich nhiem thi himh
VIJtmang VIJPhap cM, Chanh Vallphong B{5,Chanh Thanh tra B{5, VIJtmimg, CIJCtrzrimg, T6ng CIJCtmang
cac VIJ,CIJC,T6ng CIJCthu{5cB{5Y ti va cac ca quan, t6 chuc, ca nh(m co lien quan ch;u trach nhi?m thi hanh
ThOng tu nay.! "
Di~u 3, Di~u 4 Thong tu s6 12/2022rrT-BYT quy dinh nhu sau:
"J)iiu 3. HifU i,!,cthi himh
ThOng tu nay co hi?u llfc tit ngay 05 thang 01 nam 2023.
Diiu 4. Trtich nhiem thi himh
Chanh Vanphong B{5,CIJCtruang CIJCQuiin lj DU(1c,CIJCtmang CIJCQuim lj y, DU(1cc6 truyin, Chanh Thanh
tra B{5,Thu truirng cac dan vi thu{5cva trlfc thu{5cB{5Yd;Sa yd cac linh, thanh plu5 trlfc thu{5cTrung uang; cac
ca sa kinh doanh dU(1cva cac ca quan, t6 chuc, ca nhiin co lien quan ch;u trach nhi?m thi hanh ThOng tu nay.
Trang qua trinh thlfC hi?n niu co kho khan, vuang mac di ngh; cac ca quan, t6 chuc, ca nhiin phlm anh vi B{5Y
ti (CljCQuim lj DU(1C,CIJCQuim lj y, DU(1cc6 truyin) dd xem xet, giiii quyit.! ".
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03 thang 11 nam 2004 cua B<)Y t~ vS viec trien khai ap dung nguyen tac, tieu
chuan "Thuc hanh t6t san xufrt thuoc" thea khuyen cao cua T6 clnrc Y t~ th~ gioi;
Thong ills6 13/2009/TT-BYT ngay 01 thang 9 nam 2009 cua B<)Y t~ huang dfin
hoat d<)ng thong tin quang cao thuoc; Thong ill s6 22/2009/TT -BYT ngay 24
thang 11 nam 2009 cua B<) Y t~ quy dinh vS dang ky thuoc; Thong ill s6
47/2010/TT-BYT ngay 29 thang 12 nam 2010 huang dfin hoat dong xuat khau,
nhap khAu thuoc va bao hi tiep xuc tnrc ti~p voi thuoc.

d) Rieng cac quy dinh vS diSu kien ch~ bien diroc li~u trong Thong ill s6
03/20 161TT - BYT ngay 21 thang 01 nam 2016 cua B<)tnrong B<)Y t~ quy dinh vS
hoat dong kinh doanh diroc lieu diroc ti~p tuc co hieu hrc d~n h~t ngay 31112/2020
d6i voi cac tnrOng hQ'Pthea quy dinh tt;likhoan 4 DiSu 19 Thong illnay.

d) Quy dinh: "N~u co So' thir nghi~m khong n<)ph6 so dS nghi danh gia dinh
ky thea quy dinh.thi B<)Y t~ thu h6i Gifry chUng nh~n du diSu ki~n kinh doanh
duQ'c cua co So' thir nghi~m thea quy dinh tt;likhoan 2 DiSu 40 cua Lu~t DuQ'c" tt;li
khoan 5 DiSu 9 Thong ill04/2018/TT-BYT cua B<)truang B<)Y t~ ngay 09 thang
02 nam 2018 quy dinh vS Th\}'chanh t6t phong thi nghi~m

Di~u 18. Di~u khoan tham chi~u

Trong truOng hQ'P cac van ban quy pht;lm phap lu~t va cac quy dinh duQ'c
vi~n dfin trong Thong illnay co s\}'thay d6i, b6 sung ho~c duQ'c thay th~ thi ap
d\lng thea van ban quy pht;lmphap lu~t maio

D ·" 19 DO" kh? h A ti~leu . leu oan c uyen ep

1. D6i vo; cac co So' san xufrt thu6c, nguyen li~u lam thu6c da duQ'c cfrp Gifry
chUng nh~n du diSu ki~n kinh doanh duQ'c co pht;lmvi sari xufrt thu6c, nguyen li~u
lam thu6c ho~c gifry chUng nh~n GMP co thai ht;ln con hi~u l\},c,cfrp tnrac ngay
Thong illnay co hi~u l\}'c,co So' duQ'c phep san xufrt thu6c, nguyen li~u lam thu6c
d~n h~t thm ht;lnghi tren gifry chUng nh~n.

TruOng hQ'PGifry chUng nh~n du diSu ki~n kinh doanh duQ'ch~t thm ht;lTIhi~u
l\},c,co So' san xufrt phai ti~n hanh thu t\lC dS nghi cfrp Gifry chUng nh~n du diSu
ki~n kinh doanh duQ'c thea quy dinh cua phap lu~t.

TruOng hQ'PGifry chUng nh~n GMP h~t thai ht;ln tnrac, co So' san xufrt phai
ti~n hanh thu tl,lcdS nghi danh gia duy tri dap Ung GMP thea quy dinh tt;liChuang
IV Thong illnay d~ ti~p 1\lchot;ltd<)ng thea quy dinh.

2. D6i vai co So' san xufrt thu6c, nguyen li~u lam thu6c da duQ'c cfrp Gifry
chUng nh~n du diSu ki~n kinh doanh duQ'c pht;lm vi san xufrt thu6c, nguyen li~u
lam thu6c khong thai ht;ln, khi h~t thai ht;ln Gifry chUng nh~n GMP, co So' phai
th\}'chi~n thu 1\lcd~ co quan ti~p nh~n danh gia vi~c duy tri dap Ung GMP va thl,Ic
hi~n cac thu 1\lc co lien quan thea quy dinh cua phap lu~t.

3. I>6i voo h6 sa de nghi c~pGi~y chUngnhiln dit dieu ki~n kinh doanh dU'lCV'
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hoac h6 so dang ky danh gia dinh ky dap img GMP dfr diroc nop v~ CO'quan tiep
nhan tnroc ngay Thong illnay co hieu hrc, CO'quan tiSp nhan tiSp 4Ic tiSn hanh
danh gia co sa san xuftt thea tieu chuan GMP diroc ban hanh kern thea Quyet dinh
s6 3886/2004/Qf)-BYT ngay 03 thang 11 nam 2004 cua B(>tnrong B(>Y tS quy
dinh v~ viec trien khai ap dung nguyen t~c, tieu chuan "Tlnrc hanh t6t san xu fit
thuoc" thea khuyen cao cua WHO hoac thea quy dinh tai Thong illnay nSu co sa
san xu fit d~ nghi.

4. f)6i voi co sa kinh doanh diroc lieu co hoat dong chS biSn diroc lieu dfrdiroc
C\lC Quan ly Y, Diroc c6 truyen kiem tra va cong b6 tren cong thong tin dien ill
thea quy dinh tai Thong ill s6 03/2016ITT-BYT ngay 21 thang 01 nam 2016 cua
B(>tnrong B(>Y tS quy dinh vS hO(;ltd(>ngkinh doanh duQ'c li~u thi dUQ'ctiSp 4Ic
hO(;ltd(>ngdSn hSt ngay 31 thang 12 nam 2020. Truac ngay 01/0112021, cO'sa san
xufit chS biSn duQ'c li~u, vi thu6c c6 truy~n n(>ph6 sO'd~ nghi cftp Gifiy chUng nh~n
du di~u ki~n kinh doanh dUQ'cph(;lmvi chS biSn duQ'c li~u, san xuftt vi thu6c -c6
truy~n thea quy dinh t(;lif)i~u 5 Thong ill nay va ap d\lng ai~u ki~n san xuftt thea
quydinht(;licacdiSu 13,14,15,16,17,18, 19va20Thongills603/20161TT-BYT
ngay 21 thang 01 nam 2016 cua B(>truang B(>Y tS quy dinh v~ hO(;ltd(>ngkinh
doanh duQ'c li~u. H6 sO',quy trinh danh gia, xu ly kSt qua danh gia th\lC hi~n thea
quy dinh t(;licac diSu 5, 6, 7 va 8 Thong illnay.

5.24 f)6i·vai cac cO'sa san xufit dfr duQ'c cfip Gifty chUng nh~n GMP co ph(;lm
vi san xufit thu6c duQ'c li~u con hi~u l\lc truac ngay Thong illnay co hi~u h,rc thi
duQ'c th\lc hi~n san xu fit d6i vai thu6c c6 truy~n.

Di~u 20~Trach nhi~m thi hanh

1.·C\lC Quan ly DuQ'c co trach nhi~m:

a) Chu tri, ph6i hQ'Pvai cac dan vi lien quan t6 chuc tuyen truySn ph6 biSn
Thong ill nay. f)~u m6i bien sO(;lndanh m\lc danh gia GMP phu hQ'Pvai tirog lOgi
hinh san xuftt thea nguyen t~c minh b(;lch,ra rang va chinh xac d~ danh gia, trinh
B(>Y tS ban hanh, lam cO'sa cho vi~c tri~n khai ap d\lng GMP t(;licO'sa san xufit
thu6c, nguyen li~u lam thu6c va vi~c danh gia cua cO'quan quan ly duQ'C.

b) Tri~n khai vi~c th\lc hi~n Thong ill nay cho Sa Y tS, Y tS nganh va cO'sa
san xuftt thu6c, nguyen li~u lam thu6c thu(>...c ph(;lmvi chuc nang, nhi~m V\l duQ'c
gmo;

c) T6ng hQ'Pva cong b6 tren Trang Thong tin di~n ill cua C\lC Quan ly DuQ'c
danh sach cO'sa san xufit tren toan qu6c dfr duQ'c cfip Gifiy chUng nh~n du diSu
ki~n kinh doanh duQ'c va;ho~c Gifiy chUng nh~n GMP; c~p nh~t tinh tr(;lngGifty
chUng nh~n du di~u ki~n kinh doanh duQ'c va/ho~c Gifty chUng nh~n GMP, tinh

24 Khoan nay duQ'cb6 sung thea quy dinh t~i khoan 16 Ui~u 1 Thong ttl 12/2022/TT-BYT, co hi~u ivc tU ngay 05
thang 01 nam 2023 V
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trang dap irng GMP va cac thong tin khac thea quy dinh tai khoan 6 Di~u 8 Thong
tu nay thea pham vi clnrc nang, nhiem vu duoc giao;

d) Cong b6 tai lieu c~p nhat GMP tren Cong Thong tin dien tu cua B<)Y ts
va Trang Thong tin di~n nr cua Cue Quan 1yDuoc;

d) D~u m6i hoac ph6i hop voi Thanh tra B<)thirc hien kiem tra, thanh tra
viec tuan thu dap irng GMP va xu ly vi pham thea tham quyen,

2. C\lCQuan 1yY, Diroc c6 truyen c6 trach nhiem:

a) Tri~n khai viec thuc hien Thong tu nay cho S6 Y tS, Y t€ nganh va co so
san xuAtthuoc, nguyen lieu lam thuoc thuoc pharn vi chirc nang, nhiem vu duoc
giao;

b) T6ng hop va cong b6 tren Trang Thong tin di~n tir cua C\lCQuan ly Y,
Duoc c6 truyen danh sach co so san xuAttren tofm qu6c dffdugc cApGiAychung
nh~n du di~u ki~n kinh doanh dugc ho~c GiAych(rng nh~n GMP, c~p nh~t tinh
tr~ng GiAy ch(rng nh~n du di~u ki~n kinh doanh dugc ho~c GiAy ch(rng nh~n
GMP, tinh tr~ng dap ung GMP va cac thong tin khac thea quy dinh t~i khoan 6
Di~u 8 Thong tu nay thea ph~m vi chuc nang, nhi~m V\ldugc giao;

c) D~u m6i ho~c ph6i hgp vai Thanh tra B<)thvc hi~n ki~m tra, thanh tra vi~c
tuan thu dap ung GMP va xu ly vi ph~m thea th~m quy~n.

3. S6 Y tS c6 trach nhi~m:
a) Ph6i hgp vai cac dan vi lien quan t6 chuc tuyen truy~n ph6 bi€n Thong tu

nay va huang d~n tri€n khai cho cac dan vi tren dia ban;
b) Tham gia Doan ki€m tra, thanh tra, danh gia dap (rng GMP; giam sat va

xu ly vi ph~m thea th~m quy~n vi~c tuan thu d6i vai cac ca s6 san xuAtthu6c,
nguyen li~u lam thu6c tren dia ban.

4. Vi~n Ki€m nghi~m thu6c :rrung uang, Vi~n Ki€m nghi~m thu6c Thanh
ph6 H6 Chi Minh, Vi~n Ki€m dinh 'Qu6c gia v~ v~cxin va sinh ph~m y ts c6 trach
nhi~m tham gia Doan danh gia dap ung GMP khi c6 van ban d~ nghi.

5. Ca s6 san xuAtthu6c, nguyen li~u lam thu6c c6 trach nhi~m:
a) T6 chuc tri€n khai thvc hi~n Thong tu nay;
b) Bao dam luon dap ung nguyen t~c, tieu chu~n GMP trong su6t qua trinh

ho~t d<)ngcua ca s6 san xuM;
c) Thvc hi~n cac ho~t d<)ngsan xuAtthea dung ph~m vi dugc danh gia, d.p

phep tren ca s6 tuan thu cac quy dinh cua phap 1u~t;
d)25Ca s6 san xuAtthu6c thanh ph~m, ban thanh ph~m can cu vao m\lc dich

va ph~m vi Slr d\lng ta dugc t~i ca s6 san xu~t d€ thvc hi~n vi~c tv danh gia dap
ung cac nguyen t~c, tieu chu~n GMP quy dinh t~i di€m d khoan 1Di~u 3 va di€m

25 Di€m nay dugc b6 sung thea quy djnh t~i di€m d khaan 6 Di€u 1Thong tu s6 29/2020/TT-BYT, co hi~u h,rctu /
ngay 01 thang 01 nam 2021 - It/'
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b khoan 3 Di€u 3 Thong tu nay d6i voi ta diroc su dung tai co so.
Trong qua trinh thuc hien n~u co kho khan, vuong mac, cac co quan, t6 chirc,

ca nhan phan anh v€ BQY t~ (Cue Quan ly Diroc, Cue Quan ly Y, Duoc c6 truyen)
d~ xem xet, giai quyet.'.

BQYTE xAc THl/C VAN BAN H<}PNHAT

s6: /VBHN-BYT Ha N(Ji,ngay thong nam

NO'inhtin:
- Van phong Chfnh phil (Cong bao, Cong thong tin
di~n nr Chfnh phil);
- BQtnrong (dS bao cao);
- BQTir phap (CI,ICKiem tra VBQPPL);
- CongThong tin di~n nr BQY t~;
- Luu: VT, QLD, PC (02b).

KT. BO TRUONG
THU·TRUONG

DB Xuan Tuyen
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