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BOYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

S6: 18/2019/TT-BYT Déc lap - Ty do - Hanh phuc
Ha No§i, ngay 17 thang 7 nam 2019

THONG TV
HUONG DAN THU'C HANH SAN XUAT TOT (GMP) TRONG SAN XUAT, KINH
DOANH THU'C PHAM BAO VE SU'C KHOE
Cén ctr Luét an toan thuc phdm ngay 17 thang 6 ndm 2010;
Cén ctr Nghi dinh sé 15/2018/ND-CP ngay 02 thang 02 ndm 2018 cda Chinh phu quy
dinh chi tiét thi hanh mot sé diéu cua Luét an toan thuc pham;
Cén ctr Nghj dinh sb 75/2017/NB-CP ngay 20 thang 6 ndm 2017 cta Chinh phid quy
dinh chire ndng, nhiém vu, quyén han va co céu té chire clia BO Y té;
Theo dé nghj cua Cuc truéng Cuc An toan thuc pham,
Bo truéng B6 Y té ban hanh Théng tw huwéng dan Thuc hanh sén xuét tét (GMP)
trong sén xuét, kinh doanh thurc phdm bao vé strc khde.
DPiéu 1. Pham vi diéu chinh
Théng tw nay hwéng dan:
1. Nguyén tac, quy dinh Thwc hanh san xuét tét (Good Manufacturing Practice - sau
day goi tat [a GMP) thwc phdm bao vé strc khée va viéc ap dung GMP ddi voi co s&
san xuét thwe phadm bao vé strc khde trong nuéec.
2. Cac chirng nhan twong dwong véi Gidy chirng nhan co s& du diéu kién an toan
thwe phdm dat yéu cau GMP dbi v&i thuwe phadm bao vé strc khde nhap khau.
Diéu 2. Péi twong ap dung
Thoéng tw nay ap dung dbi véi cac td chire, ca nhan tham gia vao qua trinh san xuét,
kinh doanh thuc phém bao vé strc khde tai Viet Nam va cac té chirc, ca nhan khac
cé lién quan.
Diéu 3. Nguyén tac, quy dinh GMP thwc pham bao vé strc khée va viéc ap dung

GMP d6i v&i co s& san xuat thwe pham bao vé sirc khde trong nwéc
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1. Co s& san xuat thwc phdm bao vé sirc khde trong nwéc phai dap rng diéu kién vé
bdo ddm an toan thwc phdm dwoc quy dinh tai Khodn 1 Diéu 28 Nghj dinh sb
15/2018/ND-CP ngay 02 thang 2 nam 2018 ctia Chinh pha quy dinh chi tiét thi hanh
mot sb diéu cha Luat an toan thwc phdm va tuan tha cac nguyén tac, quy dinh vé
GMP thwc pham bdo vé strc khde sau day:

a) Thwc phdm bao vé strc khde phai dwoc san xuat phu hop véi muc dich st dung,
tuan theo cac quy dinh ctia co quan quan ly cé thdm quyén, bdo ddm chét lwong, an
toan va khéng cé nguy co’ anh hwdng dén sirc khdée ngudi st dung. Co s& san xuét
phai cé hé théng bdo dam chét lwvong dwoc xay dwng, thiét ké toan dién két hop voi
Thwe hanh san xuét tét va kiém soat chat lwong hwéng dén muc tiéu chéat lwong dé
ra. Hé théng bao ddm chat lwong phai dwoc xay dwng thanh bd van ban hoan chinh
v&i cac ngudn lwc thue thi bao gdm nha xwéng, thiét bi, nhan lwc day dd, phu hop dé
dam bao hé thdng hoat ddng mdt cach cé hiéu qua;

b) Phai cé di nhan vién co trinh d& chuyén mén, kinh nghiém thuc té va phu hop voi
vi tri dwoc giao. Nhan vién tai cac vj tri cla co s& san xuat phai duwoc dao tao va
dinh ky dao tao lai vé cac nguyén tac co ban ciia GMP va cac cdng viéc chuyén mén
dang dam trach;

c) Nha xudng va trang thiét bi san xuét phai dwoc quy hoach, thiét ké, xay dwng, bao
tri, bdo dwéng phu hop véi cac hoat ddng sén xuét. BS tri mat bang va thiét ké cla
nha xwéng phai nham muc dich gidm thiéu tdi da cac nguy co va bao ddm lam vé
sinh, bao tri, bdo dwéng c6 hiéu qua dé tranh nhiém chéo, tich tu bui, rac va bat ky
yéu td nao anh huéng bat loi t¢i chat lwong san pham;

d) Viéc vé sinh phai dwoc thwe hién va duy tri @ mirc do cao trong tat ca cac hoat
ddng cla qua trinh san xuat thwc phdm bao vé sirc khée véi pham vi bao gébm vé
sinh c& nhan, vé sinh nha xwdng, vé sinh thiét bi, dung cu va bat ky yéu t6 nao co
nguy co tré thanh nguén 6 nhiém déi véi sdn pham;

d) Phai thiét lap dwoc hé théng hé so tai liéu véi théng tin ré rang, chinh xac, bao
gdm cac quy trinh, tiéu chuan, céng thirc san xuét, hwéng dan pha ché, hwéng dan

dong goi va hd so ghi chép nhirng két qua da thwc hién vé cac hoat dong san xuét,



kiém soat chat lwong, theo ddi san pham trong qua trinh lwu thdng va cac van dé lién
quan dén GMP, cho phép truy xuét lich st cta 16 s&n pham, tir khi tiép nhan nguyén
liéu ban dau dén khi phan phdi thanh pham.

e) Phai c6 quy trinh san xuat dwoc phé duyét cho méi sdn phdm cu thé bao gdm cac
quy dinh chi tiét, rd rang vé hoat ddng san xuat, kiém soat chat lwong dé dam bao
thu dwoc sa&n phadm dat chéat lwong, ddng nhét, 6n dinh. Két qua thuwc hién cho tirng
16 s&n phdm phai dwoc ghi chép day du, rd rang va lwu gilr theo quy dinh;

g) Phai c6 hé théng quan ly chat lwvong duoc thiét lap phu hop véi bd phan kiém soat
chét lwong hoat dong déc lap so v&i bd phan san xuét va hoat ddng hiéu qua dé bao
dadm san phdm dwoc sdn xuét theo cac diéu kién, quy trinh phu hop va dap (ng
dworc tieu chuan xac dinh;

h) Trong trwéng hop cé san xuét va/ hoac kiém nghiém theo hop ddng thi nhirng
hoat déng nay phai dwoc xac dinh rd rang, thdng nhat va dwoc kiém soat thuc thi
chat ché théng qua hop ddng, trong dé néu ré trach nhiém mébi bén bao gdm cach
thirc, trach nhiém va quyén han ctia ngudi co6 thdm quyén xuét xwdng san phadm ra
thi tredng;

i) TAt c& cac khiéu nai va nhirng thdng tin khac lién quan dén san phadm cé kha nang
bi sai hdng phai dwoc Iwu gitr va xem xét lai theo quy trinh da dwoc duyét. Can phai
c6 mot hé thédng dé thu hdi mét cach nhanh chéng va hiéu qué dbi véi tat ca san
phdm duwoc biét hodc cé nghi ng® sai héng trén thj trwedng;

k) Hoat dong tw kiém tra phai thwc hién va duy tri thwéng xuyén dé giam sat viéc
trién khai, ap dung va tuan tha quy dinh Thwc hanh san xuét tét va dwa ra bién phap
khac phuc can thiét, kip thoi;

) N6i dung chi tiét vé GMP thuc phdm bao vé strc khde dwoc quy dinh cu thé tai Phu
luc ban hanh kém theo Théng tw nay.

2. Co s& san xuét duwoc liéu, ban thanh phdm dwoc liéu da dwoc Cuc Quén ly Duoc
- BO Y t&, Cuc Quan ly Y, Duoc cb truyén - Bo Y té cdp Gidy chirng nhan dat tiéu
chuan hodc danh gia dap &ng Thuwc hanh tét sédn xuét thuéc, nguyén liéu lam thubc

(GMP) déi voi dworc lieu, ban thanh phém dwoc liéu dwdi dang cao, cdm, bot, dich



chiét, tinh dau, nhwa, gém, thach con hiéu lwc theo quy dinh cta phap luat vé duoc
dwoc san xuat nguyén liéu, ban thanh phadm thwc phdm bao vé sirc khde cé dang
bao ché twong rng v&i dang bao ché da dwoc chirng nhan va khéng phai thyc hién
tha tuc cAp Gidy chirng nhan co s& du diéu kién an toan thwc phdm dat yéu cau
GMP thwc pham bao vé sirc khde.

3. Co s& san xuat thudc duorc liéu, thube cb truyén da dwoc Cuc Quan ly Duoc - Bo
Y té, Cuc Quan ly Y, Duoc cb truyén - Bo Y té cap Gidy chirng nhan dat tiéu chuan
hodc danh gia dap rng Thwe hanh tbt san xuét thuéc, nguyén liéu 1am thubc (GMP)
déi véi thube duoc liéu, thube cb truyén con hiéu lwc theo quy dinh cta phap luat vé
dwoc dwoc san xuat thwe phdm bado vé strc khde cé dang bao ché twong rng voi
dang bao ché da duoc chirng nhan va khéng phai thuwc hién thi tuc cdp Gidy chirng
nhan co s& du diéu kién an toan thwc phdm dat yéu cau GMP thwc phadm béo vé strc
khde. Thoi diém ap dung quy dinh tai khoan nay dwgc thwc hién theo quy dinh tai
Khoan 2 Diéu 5 Théng tw nay.

Diéu 4. Quy dinh vé ap dung GMP va chirng nhan twong dwong véi Giady
chirng nhan co s& da diéu kién an toan thwc pham dat yéu cau GMP doéi véi
thwc pham bao vé strc khde nhap khau

1. Thwe phdm bdo vé strc khde nhap khau phai duwoc san xuat & co sé da duoc co
quan cé thAm quyén clia nwédc san xuat (bao gdm co quan quan Iy nha nwédc vé an
toan thwec phdm hodc té chirc dwoc co quan quan ly nha nwédc vé an toan thwe pham
chi dinh, thtra nhan hodc co quan, td chirc clia nwéc khac dwoc co quan quan Iy nha
nwdc cla nwdc san xuat thira nhan) cdp mét trong cac chirng nhan sau:

a) Gidy chirng nhan thwc hanh san xuét tét (GMP) dbi véi co s& san xuat sdn pham
thwc pham bao vé strc khoe;

b) Gidy chirng nhan hodc danh gia dap &ng Thuc hanh tét san xuét dbéi voi thube
duwoc liéu, thubc cd truyén cé dang bao ché twong &ng véi dang bao ché clha san
pham thwc pham bao vé strc khde nhap khau dbi véi:

- Co s& san xuét thudc cac nwéde dwoec BO Y té cong bd tai danh muc cac nwdc ma

Viét Nam co6 ky diéu wéc qudce té thira nhan 1an nhau vé két qua kiém tra thwe hanh



