BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phuce

S6:12 /2022/TT-BYT Ha Néi, ngay 21 thdang 11 ndm 2022

THONG TU
Sira dbi, bd sung mot s6 diéu ciia Thong tw s6 35/2018/TT-BYT
ngay 22 thang 11 nim 2018 ciia B§ truéng Bo Y té quy dinh vé
Thuc hanh t6t san xuét thudc, nguyén li¢u lam thude

Cdn cir Ludt Duoc s6 105/2016/QHI13 ngay 06 thang 4 ndm 2016,

Cdn cir Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08 thing 5 ndm 2017 ciia Chinh
phu quy dinh chi tiét mot sé diéu va bién phdp thi hanh Lugt duoc,

Cdan cir Nghi dinh s6 155/2018/NP-CP ngay 12 thang 11 ndm 2018 cia
Chinh phii sira d6i, bé sung mét sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tw kinh
doanh thuéc pham vi quan 1y nha mede cia Bo Y té;

Cén cir Nghi dinh s6 95/2022/ND-CP ngay 15 thang 11 nim 2022 ciia Chinh
phu quy dinh chike nang, nhiém vu, quyén han va co cdu t6 chire ciia Bo Y té;

Theo d@é nghi ciia Cuc truéng Cuc Quan Iy Duoe, Cuc truong Cuc Quan 1y
Y, Duoc ¢é lruyén;

B truomg Bo Y té ban hanh Thong tw sira déi, b6 sung mét sé diéu cia

Théng tw s6 35/2018/TT-BYT ngay 22 théing 11 ndm 2018 ciia BY trucng B Y té

quy dinh vé Thuee hanh t6t san xudt thude, nguyén liéu lam thuéc.

Piéu 1. Sira dbi, b6 sung mot s6 diéu ciia Théng tw s6 35/2018/TT-BYT
ngay 22 thiang 11 nim 2018 cia B§ truong Bé Y té quy dinh vé Thue hanh
tot san xuat thudc, nguyén liéu lam thudc

1.B6 sung khoan 13 Piéu 2 nhu sau:

“13. Tuong dwong EU-GMP 1a nguyén tic, tiéu chudn GMP do co quan
quan ly dugc céc nudc SRA ban hanh.”

2. Stra d6i, bo sung khoan 4 Piéu 3 nhu sau:

“4. Tai liéu cap nhat nguyén tic, tiéu chudn GMP:

a) Truong hop T chirc Y té thé gidi c6 stra dbi, bd sung nguyén tic, tiéu
chudn Thuc hanh t6t san xuét thudc, nguyén liu 1am thubc (sau day goi la tai
liéu cap nhat) quy dinh tai diém a va diém b khoan 1 Piéu nay, trong thoi han 03
thang, ké tir ngay cac tai liéu cap nhat duoc cong bd trén Cong thong tin dién tur
cua To chic Y té thé gidi; Cuc Quan ly Dugc hoac Cuc Quan ly Y, Dugc ¢b
truyén theo linh vuc quan ly nha nuée duoc giao, t6 chuc dich va cong bd noi
dung sira doi, bd sung trén Cong thong tin dién tir cia Bo Y té va Trang thong
tin dién tr cda Cuc Quan ly Dugc hoac Cuc Quan ly Y, Duogc ) truyén dé cac
dbi twong c6 lién quan tra ctru, cdp nhat va ap dung; /
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b) Trudong hop Hé thdng hop tac thanh tra duoc pham (PIC/S), Lién minh
Chau Au c6 tai liéu cép nhét quy dinh tai diém c va diém d khoan 1 Diéu nay,
chua dugc dang tai trén Cong thong tin dién tir cia BO Y té va Trang thong tin
dién tu cua Cuc Quan ly Dugc thi co s¢ san xuét thudc, nguyén liéu lam thubc
trién khai ap dung c6 trach nhiém dich, xac nhan ban dich theo quy dinh cua
phép luat vé cong chiing, chimg thuc giri Cuc Quéan 1y Dugc. Trong thoi han 10
ngay ké tir ngdy nhan duoc ban dich da duoc cong chung, ching thuc cua co so
san xuét thudc, nguyén liéu lam thude gui, Cuc Quan ly Dugc xem xét, chinh ly,
dang tai trén Cong thong tin dién tir cia B6 Y té va Trang thong tin dién tir cta
Cuc Quan ly Dugc.”

3.Sira d6i, b6 sung khoan 3 Piéu 4 nhu sau:

“3. Co sé san xuit thudc duoc liéu, nguyén li€u tur dugce li€u trién khai ap
dung nguyén tic, tiéu chudn GMP quy dinh tai Phu luc V ban hanh kém theo
Thong tu nay.”

4.Stra doi, bod sung khoan 4 Diéu 4 nhu sau:

“4. Co s& san xuét thude cb truyén chi san xuét thudc cb truyén cé dang bao
ché cao, don, hoan, bdt, rugu thudc, cdn thude trién khai ap dung nguyén tic, tiéu
chudn GMP quy dinh tai Phan I - Phu luc VI ban hanh kém theo Thong tu nay”.

5.Sra ddi, bd sung khoan 9 Diéu 4 nhu sau:

“9. Co s& san xuat thube cb truyén, vi thude cd truyén duoc phép trién khai
ap dung nguyén tic, tiéu chudn GMP quy dinh tai Phan II Phu luc VI hodc Phu
luc I hoac Phu luc IIT hodc Phu luc IV hodc Phu luc V ban hanh kém theo Thong
tu nay va tai liéu cap nhat theo quy dinh tai khoan 4 Piéu 3 Théng tu nay.”

6. Stra d6i, bd sung khoan 10 Diéu 4 nhu sau:

“10. Thubc va nguyén lidu lam thudc chta khang sinh nhém betalactam
(Penicillins, Cephalosporins, Penems va tuong tu), thude doc té bao, thudc chtra
hormone sinh duc thudc nhém c6 tac dung tranh thai, véc xin, sinh ph'fim va cac
thubc cu thé c6 yéu ciu san xuét riéng biét theo quy dinh tai nguyén tic, tiéu
chuén GMP (WHO-GMP, PIC/S GMP, EU- GMP va tuong duong EU- GMP)
ngoai yéu cau dugc san xuét tai co s¢ san xuét trién khai 4p dung nguyén tac
tiéu chuan GMP tuong tng quy dinh tai Didu nay, phai bao dam dugc san xuat
tai nha xudng, trang thiét bi san xuét riéng biét va ¢ bién phap phong tranh phat
tan, gay nhiém mai truong va san pham thude khac san xuét tai ciing khu vuc.

Déi véi thude chdng ung thu, thude hormon sinh duc va thude ¢6 hoat tinh
manh khong thudc nhém céc thude néu trén, viéc xac dinh tinh can thiét va mirc
do riéng biét vé nha xudng (facilities) va/hodc trang thiét bi san xuét duge xac
dinh trén co s& danh gia nguy co va huéng dan ctia Co quan quan ly Duoc Chau
Au (EMA) hodc cia Té chirc Y té thé gisi.”

7. Stra dbi, bo sung khoan 11 Diéu 4 nhu sau:

“11. Co s& san xuat thudc hoa duoc dudi dang bao ché thudc viwg

'
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mém, thudc nudc udng, thudc ding ngoai (thube kem, thudc gel, thuéc m& va
thube nuorc ding ngoai) dugc san xuat thubc duge lidu tir dich chiét duoc liéu
cao, cdm duoc liéuy, tinh dau da duoc tiéu chuan hoa trén day chuyén san xuét c6
dang bao ché tuong tmg va phai trién khai ap dung nguyén tic, tiéu chudn GMP
quy dinh tai Phu luc I hodc Phu luc III hodc Phu luc IV ban hanh kem theo Thong
tu ndy va tai liéu cap nhat theo quy dinh tai khoan 4 Diéu 3 Thong tu nay.”

8. Stra d6i khoan 1 Piéu 7 nhu sau:

“1. Tai lidu st dung trong danh gia viéc dap mg nguyén tic, tiéu chuan
GMP: Tai liéu nguyén tic, tiéu chudn WHO - GMP hodc tai liéu nguyén tc,
tiéu chudn GMP duoc quy dinh tai cac khoan 2, 3,4,5va 6 Diéu 4 Thong tu nay
tuong Ung véi hoat ddng san xuat clia co s& san xuét.”

9. Stra d6i khoan 6 Piéu 9 nhu sau:

“6. Sau khi nop béo cdo hoat dong - duy tri dap tng nguyén tic, tiéu chuén
GMP dung thoi gian quy dinh, co sé san xuat duoc tiép tuc thuc hién cac hoat
dong clia co s& san xuét thudc, nguyén lidu lam thudc theo quy dinh tai Luét
duogc va van ban huéng dan lién quan cho dén khi c6 két qua danh gia dinh ky
viéc duy tri dap tmg nguyén tic, tiéu chudn GMP va phai bao dam duy tri viéc
dap ung nguyén tic, tiéu chuan GMP.”

10. Stra d6i khoan 7 Piéu 9 nhu sau:

“7. Trinh tu danh gi4, quy trinh dénh gia, phan loai két qua danh gia dap
{ing nguyén téc, tiéu chudn GMP thuc hién theo quy dinh tai Diéu 6 va Diéu 7
Thong tu nay.

Truong hop xay ra tinh trang thién tai, dich bénh, chién tranh ma Co quan
tiép nhan khong thé thuc hién duoc viée dénh gia duy tri dap mg nguyén tic, tiéu
chuin GMP theo quy dinh, Co quan tiép nhan thuc hién xac nhan tinh trang duy
tri dép Ung nguyén tic, tiéu chudn GMP cho co s& san xuét. Sau khi khic phuc
duoc tinh trang thién tai, dich bénh, chién tranh Co quan tiép nhén thuc hién viéc
danh gia duy tri dép (mg nguyén tic, tiéu chudn GMP theo quy dinh Piéu 6 va
Piéu 7 Thong tu nay.”

11. Stra d6i diém h khoan 2 Diéu 11 nhu sau:

“h) Co s& san xuit bd sung nguyén tic, tiéu chudn GMP 4p dung, dugc co
quan quan ly dugc SRA danh gia, ching nhan dap ing nguyén tic, tiéu chuan
EU-GMP hoic twong duong EU-GMP va d& nghi cong bd viéc dap ung nay.”

12. Sira d6i khoan 4 Diéu 11 nhu sau:

“Trudng hop co s& san xuit cé thay doi thudc mot trong cac truong hop
quy dinh tai cac diém b, ¢ hodc d khoan 2 Piéu nay hodc truong hop co sé san
Xut san xuit thudc, nguyén liéu lam thudc vé tring c6 thay dbi thudc diém d, e
va g khoan 2 Diéu nay, co s¢ san xuat phai ndp bo céo thay ddi kém tai liéu ky
thuét tuong Ung véi su thay doi vé Co quan tiép nhan.

a) Co quan tiép nhéan thuc hién danh gia thuc té tai co sO san xuyﬁ(‘mg
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hop co s& san xuét dap ung yéu cdu, Co quan tiép nhén c6 vin ban dong y véi
thay dbi ctia co s& san xudt;

b) Trinh tu danh gia, phan loai két qua va xu 1y két qua danh gia dbi véi co
sO san xuét c6 thay ddi theo quy dinh tai diém b khoan 2 Piéu nay duogc thuc
hién theo quy dinh tai cac diéu 6, 7 va 10 Thong tu nay;

¢) Trinh tu dénh gi4, phan loai két qua va xu 1y két qua dénh gid doi véi co
SO san xuat co thay d01 theo quy dinh tai diém ¢ hodc d khoan 2 Diéu nay hoédc
co SO san Xuét san xuét thudc, nguyén lidu lam thudc vé tring c6 thay ddi thudc
diém d, e va g khoan 2 Diéu nay duogc thuc hién theo quy dinh tai céc diéu 6, 7
va 8 Thong tu nay.”

13. Stra d6i khoan 7 Diéu 11 nhu sau:

“7. Trudng hop co s& san xuat thube, nguyén liéu 1am thubc cé thay doi
thudc mdt trong cac truong hop quy dinh tai diém d, e hoac g khoan 2 Diéu nay
(trir truomg hop quy dinh tai khoan 4 Piéu nay), co s¢ san xut phai ndp bao céo
thay d6i kém tai liéu k§ thuét tuong g véi su thay dbi v& Co quan tiép nhén.
Co s& san xudt phai tiép tuc bao dam duy tri cac hoat dong theo nguyén tic, tiéu
chuan GMP.

Co quan tiép nhan thuc hién danh gia dot xuat, xir Iy két qua danh gia theo
quy dinh tai Piéu 12 Théng tu nay trong truémg hop béo céo thay dbi khong bao
dam chu’ng minh viéc duy tri d4p Ung nguyén tic, tiéu chuidn GMP tai co s& san
Xuat.”

14. Stra d6i khoan 3 Piéu 14 nhu sau

“3. Trong thoi gian 10 ngay lam viéc, ké tir ngay c6 két qua danh g1a CO SO
san xuét déap g nguyén tic, tleu chuan GMP, cin ctr cac tai liéu trong ho so dé
nghi dénh gia ddp Ung nguyén tic, tiéu chudn GMP, thong tin tra clru tir co s&
dir liéu cua Co quan quan ly duoc lién minh chau Au (EMA), cac trang thong tin
dién tr ciia co quan quan l}'f dugce céc nude, Co quan tiép nhén cap nhat két qua
danh gia dap u’ng nguyén tic, tiéu chudn GMP va cong bo trén Cong thong tin
dién tr Bo Y té va Trang Théng tin dién tir ciia co quan tiép nhan cac thong tin
sau day:

a) Tén va dia chi co so san xuét;

b) Nguyén tic, tiéu chudn GMP dap tmg (WHO-GMP, PIC/S- GMP, EU-
GMP hoéc tuong duong EU-GMP), thoi han hleu luc dap Ung nguyén tic, tiéu
chuan GMP, tén co quan quan ly cé thim quyén danh gia, chung nhan dbi véi
cac truong hop quy dinh tai khoan 1 va khoan 2 Piéu 96 Nghi dinh
54/2017/ND-CP hodc ngay danh gla dap ung nguyén tic, tiéu chudn GMP cua
Bo Y té Viét Nam, tai liéu nguyén tic, tiéu chudn GMP 4p dung, thoi han hiéu
luc két qua danh gia dép Ung nguyén tic, tiéu chuan GMP dbi véi truong hop
quy dinh tai diém khoan 3 Diéu 96 Nghi dinh 54/2017/ND-CP;

¢) Pham vi hoat dong cuia co so san xuét dugc danh gia.” /

W
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15. B6 sung khoan 4 Piéu 14 nhu sau:

“4. Quy dinh vé viéc xac dinh hiéu lyc dép tmg nguyén tic, tiéu chuan
GMP néu tai diém e khoan 6 Diéu 13 va diém b khoan 3 Diég 14 trong giai doan
dich Covid-19 hoac xay ra tinh trang thién tai, dich bénh, chién tranh:

a) Béi vai giéy ching nhan GMP do co quan quan ly dugc cac nudce thude
khu vuc kinh t€ Chau Au (European Economic Area - EEA) cap:

- Truong hop Gidy chimg nhian GMP clia co s san xuét duoc gia han hiéu
luc theo Thong bao ctia EMA vé chu truong ap dung ddi véi thude dung cho
nguoi trong giai doan dich Covid-19 hodc xay ra tinh trang thién tai, dich bénh,
chién tranh: hiéu lyuc dap tng nguyén tac, ti€u chuan GMP dugc thuc hién theo
Thong bao cia EMA,;

- Trudng hop co sé san xuat da duge cap gidy chiing nhan GMP mdi, hiéu
luc gidy chung nhan GMP dugc xac nhéan theo giay méi;

b) Déi véi Gidy chimg nhian GMP do cac co quan khéng thudc diém a
Khoan nay cap: Viéc xdc dinh hiéu luc giay ching nhan GMP trong giai doan
dich Covid-19 hoac xay ra tinh trang thién tai, dich bénh, chién tranh duogc thuc
hién theo thong bdo cta co quan quan ly dugce timg quoc gia da cap gidy ching
nhan GMP hodc theo thoi han dugc ghi trén gidy chirng nhan GMP.”;

16. B6 sung khoan 5 Diéu 19 nhu sau:

“5. Di véi céc co sd san xudt da duoc cap Gidy chimg nhan GMP c6 pham
vi san xuat thuodc dugce liéu con hiéu luc trude ngay Thong tu ndy cé hiéu luc thi
duoc thuc hién san xuat d6i véi thude cd truyén”.

17. Stra di muc 4.1.14 tai mau s6 05 Phu luc X nhu sau:

“4.1.14. Vi thubc cb truyén”.

18. B sung muc 4.1.15 tai mau s6 05 Phu luc X nhu sau:

“4.1.15. Khac”.

Piéu 2. Bii bé mdt s6 cum tir, diém, khoan cua Thong tuw sb
35/2018/TT-BYT ngay 22 thang 11 nim 2018 ciia B§ truéng Bo Y té quy
dinh vé Thuwc hanh t6t san xuét thube, nguyén liéu lam thuoc

1. Bai b6 diém b khoan 5 Diéu 11.
2. Bii b khoan 6 Diéu 11.
3. B6 cum tir “hodc PIC/S - GMP hoic EU - GMP” tai mau sb 01 Phu luc X.

4. Bo cum tur “hoac Hé théng hop tac thanh tra dugc phdm (PIC/S) hodc
Lién minh Chau Au (EU)” tai mau s6 05 Phu luc X.

Piéu 3. Hiéu lyc thi hanh
Thong tu nay cé hiéu luc tir ngay 05 thang 01 nam 2023. M

L
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Diéu 4. Trach nhiém thi hanh

Chanh Vian phong B9, Cuc truong Cuc Quan ly Dugc, Cuc trudng Cuc
Quan ly Y, Duoc cd truyén, Chanh Thanh tra B9, Thua trudng cac don vi thude
va truc thudc B Y té; S& Y té cac tinh, thanh phé truc thudc Trung uwong; cac
co s¢ kinh doanh dugc va cac co quan, td chire, ca nhan c6 lién quan chiu trach
nhiém thi hanh Thong tu nay.

Trong qua trinh thuc hién néu c6 kho khin, vuéng mic dé nghi cac co
quan, t6 chirc, ca nhan phan anh vé B6 Y té (Cuc Quan ly Dugc, Cuc Quan 1y Y,
Duogc cd truyén) dé xem xét, giai quyét./. :

. R R Nl
Noinhgn: KT. BQ TRUONG
- Uy ban x3 hdi cua Quoc hoi, ST y
- VPCP (Phong Céng béo, Céng TTDT Chinh phu):#” 3 %
- B0 truong Pao Hong Lan; g ——

- Céc Thir trudng BYT;

- B§ Tu phéap (Cuc kiém tra van ban QPPL);
- B9, Co quan ngang Bo, Co quan thudc Chinh pliy
- Céc Vy, Cuc, TTra B9 Y té;

- Tdng cuc Hai quan;

- S&'Y té cac tinh, thanh phd truc thuée TW;
- Tong cong ty Duge Viét Nam - Cong ty ¢b phén;
- Hiép hoi Doanh nghiép dugc Viét Nam;

- Hoi Duogc hoc Viét Nam;

- Céng thong tin dién td BO Y té, Trang TTDT Cuc
QLD, Trang TTDT Cuc QLYDCT;

- Luu: VP, PC, QLD (05).
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