BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Djc 1ap - Tu do - Hanh phic

Sé: 35 /2018/TT-BYT Ha Noi, ngay 22 thdng M nim 2018

THONG TU
Quy dinh vé& Thye hanh t6t san xuit thude, nguyén lidu lam thudc

Céin cir Ludt s6 105/2016/QH13 ngay 06 théng 4 ndm 2016 vé duoc;

Can cir Nghi dinh sé 54/2017/ND-CP ngay 08 thdng 5 ndm 2017 ciia Chinh
phii quy dinh chi tiét mét 56 diéu va bién phdp thi hanh Ludt Duoc;

Can cit Nghi dinh sé 155/2018/ND-CP ngay 12 théng 11 ndm 2018 cia
Chinh phil sia doi, b6 sung mét s6é quy dinh lién quan dén diéu kign dau tu kinh
doanh thuéc pham vi quan Iy nha nwdce cia Bo Y té;

Cén cit Nghi dinh sé 75/2017/ND-CP ngay 20 thang 6 ndm 2017 ciia Chinh
phit quy dinh chike ndng, nhiém vu, quyén han va co céu t6 chike ciia Bg Y té;

Theo dé nghi ciia Cuc truomg Cuc Quén Iy Duoc, Cuc trudng Cuc Qudn Iy
Y, Duoc cé truyén,

B6 truomg B Y té ban hanh Théng tu quy dinh vé Thuc hanh t6t sén xudt
thube, nguyén liéu lam thudc.

Chuong [
QUY DINH CHUNG

Piéu 1. Pham vi diéu chinh
Théng tu ndy quy dinh viéc cong bd ap dung, ban hanh va danh gia viéc dap
{mg Thuc hanh t6t san xuét thude, nguyén lidu lam thudc.

Diéu 2. Giai thich tir ngi¥

Trong Thong tu ndy, cac tir ngit dudi day dugc hiéu nhu sau:

1. Thuc hanh 8t san xudt thuée la bd nguyén tic, tiéu chudn vé san xudt
thudc, nguyén lidu 1am thudc nhim bao dam thudc, nguyén lidu 1am thude ludn
duogc san xuit va kiém tra mét cach nhit quan theo c4c tiéu chuin chat lugng phi
hop véi muyc dich sir dung va yéu ciu cha gidy dang ky luu hanh thude, nguyén
ligu lam thuée.

2. Co 56 san xudt (bao gdm co s san xuét thudc héa duge, thude duge lidu,
vic xin, sinh phim, thudc ¢b truyén, vi thudc cd truyén, nguyén lidu lam thuéc)
la co s& ¢6 hoat dong dugce thude dién cip hoic khdng thude dién cip Gidy chimg
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nhin du diéu kién kinh doanh dugc c6é pham vi thyc hién mét, mét s6 hoidc toan
bd cac cong doan cia qua trinh san xuit thudc, nguyén liu lam thudc.

3. Tén 1gi 13 sai 1éch so v&i nguyén thc, tiéu chudn Thyc hanh t3t san xuit
thudc, nguyén liéu 13m thudc (GMP) hodc véi quy dinh phap luat hién hanh vé
quan ly dvge.

4. GMP la chix viét tit cha cum tr tiéng Anh “Good Manufacturing
Practices”, dugc dich sang tiéng Viét 12 “Thuc hanh tét sin xuit”.

5. WHO 1a chit viét tt ciia cum tir tiéng Anh “World Health Orgamization”,
duge dich sang tiéng Viét 12 “T chic Y té thé gidi™.

6. WHO - GMP la chit viét tit cia “Thuc hanh t5t san xuét ciia TS chirc Y &
thé gii”.

7. PIC/S la chix viét tit cGa cum tir tiéng Anh “Pharmaceutical Inspection
Co-operation Scheme”, duoc dich sang tiéng Viét 1a “Hé théng hop tac thanh tra
duoc phim™.

8. PIC/S - GMP la chix viét tit cia “Thyc hanh t6t sin xudt ciia Hé théng hop
tac thanh tra dugc phim”.

9. EU la chix viét tit ca tir tiéng Anh “European Union”, dugc dich sang
tiéng Viét 1a “Lién minh Chau Au”.

10. EU - GMP la chix viét tit cia “Thuc hanh t6t san xudt ciia Lién minh
Chéu Au”,

11. US 14 chi viét tit cia nir tiéng Anh “United States”, duogc dich sang tiéng
Viét 1a “Hoa Ky”.

12. SRA 1a chit viét tit cia tir tiéng Anh “Stringent Regulatory Agency”,
dugce dich sang tiéng Viét 1a “Co quan quan ly duge nghiém ngit” theo dinh nghia
cia WHO.

Chuong Il

CONG BO AP DUNG, BAN HANH
THUC HANH TOT SAN XUAT THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC

Piéu 3. Tai lidu vé nguyén tic, tiéu chudn Thye hanh tot san xuét thude,
nguyén lién Jam thude

1. Céng bd 4p dung cac nguyén tic, tiéu chuin Thuc hanh t&t san xuét thudc,
nguyén lidu 1am thudc sau diy:

a) Nguyén tic, tiéu chuidn Thyc hanh tét san xudt thudc cia T chirc Y té thé
gid quy dinh tai Phu luc 1 ban hanh kém theo Thong tu nay va tai iéu cap nhit
dugc quy dinh tai khoan 3 Piéu nay;

b) Nguyén téc, tiéu chudn Thyc hanh t3t sin xuét thudc sinh hoc 1 din xuat
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cia mau va huyét tuong ngudi cua T chirc Y té thé gidi quy dinh tai Phu luc I1
ban hanh kém theo Thong tur ndy va tai liéu cép nhat duge quy dinh tai khoin 3
Diéu nay;

¢) Nguyén tic, tiéu chudn Thuc hanh tt san xudt thuéc ciia Hé thong hop téc
thanh tra dugc phim quy dinh tai Phu luc HI ban hanh kém theo Thong ti ndy va
tai liéu cap nhat dugc quy dinh tai khoan 3 Diéu niy;

d) Nguyén tic, tiéu chudn Thuc hanh t5t san xuét thudc cia Lién minh Chéu
Au quy dinh tai Phu luc IV ban hanh kém theo Thong tu ndy va tdi liéu cép nhit
duge quy dinh tai khoan 3 Diéu nay.

2. Ban hanh cic nguyén tic, tiéu chudn Thyc hanh t5t sin xudt thude, nguyén
liéu 1am thudc sau day:

a) Nguyén tic, tiéu chuin Thuc hanh t8t san xuét thudc duge liéu quy dinh
tai Phu luc V ban hanh kém theo Théng tu nay;

b) Nguyén tic, tiéu chudn Thyc hanh tt sin xuét thude ¢d truyén quy dinh
tai Phu luc VI ban hanh kém theo Thong tr nay;

¢) Nguyén tic, tiéu chudn Thuc hanh tdt san xuit vi thudc cd truyén quy dinh
tai Phu luc VII ban hanh kém theo Thong tu nay.

3. Ngoai cic nguyén tic, tiéu chudn GMP quy dinh tai khoan 1, khoan 2 Diéu
ndy, cic nguyén tic, tiéu chudn GMP khéc twong duong véi nguyén tic, tiéu
chuan EU - GMP do co quan quan Iy dugc cdc nude SRA ban hanh dwgc phép ap
dung. Co s& san xuat thudc, nguyén liéu 1am thudc trién khai 4p dung c6 trach
nhiém dich, x4c nhén ban dich theo quy dinh ciia phap luit vé cong chimg, chimg
thuc guri Cuc Quién 1y Dugc dé dang tai trén Cdng thong tin dién nr cia Bo Y té
va Trang thong tin dién & cia Cuc Quén ly Duoc.

4. Trudmg hop Té chirc Y té thé gi6i, Hé théng hop tic thanh tra dwgc phim,
Lién minh Chau Au, co quan quan Iy dugc cic nudc SRA c6 sira d6i, bd sung
nguyén thc, tiéu chuin Thyc hanh t5t san xudt thudc, nguyén liéu 1am thude (sau
day goi 1a tii lidu cap nhat) quy dinh tai khoan 1 Diéu nay, trong thdi han 06
thang, ké tir ngay c4c tai liéu cap nhit duoc cong bd trén Cong thong tin dién o
cia cc co quan nay, Cuc Quan 1y Dugc t§ chic dich va cong b4 noi dung sira
ddi, bd sung trén Cdng thong tin dién tir cta B Y té va Trang thong tin dién tir
cuia Cuc Quan 1y Dugce, Cuc Quan ly Y Duge cd truyén dé cdc dbi twong c6 lién
quan tra c(ru, cip nhat va ap dung.
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Didu 4. Ap dyng nguyén tic, tiéu chudn Thye banh t5t san xuat thudc,
nguyén li¢u lam thudc

1. Co s& san xuat thude, nguyén lidu lam thudc trién khai 4p dung GMP quy
dinh tai Phu luc I hoic Phu luc III hodc Phu luc IV bau hanh kém theo Théng tu
nay va tai liéu cdp nhat theo quy dinh t2i khoan 4 Diéu 3 Thong tr nay.

2. Co s& san xuat thude sinh hoc 1a din xudt ciia méu va huyét twong nguoi
trién khai 4p dung GMP quy dinh tai Phu luc II ban hanh kém theo Théng tu ndy
va ti liéu cap nhat theo quy dinh tai khoan 4 Diéu 3 Théng fu nay.

3. Co s& san xuit thudc duge liéu trién khai 4p dung GMP quy dinh tai Phu
luc V ban hanh kém theo Thong tr nay.

4. Co s&r san xuat thudc cb truyén chi san xudt thudc ¢ truyén c6 dang bao
ché cao, dom, hoan tan trién khai 4p dung GMP quy dinh tai Phan I - Phy lyc VI
ban hanh kém theo Théng tr nay.

5. Co s& san xuit thudc cd truyén dudi dang bao ché hién dai (thudc vién nang,
vién nén, thudc cém, thudc nudc va cac dang bio ché hién dai khac) khong thuge
trudng hop quy dinh tai khoén 4 Piéu ndy trién khai 4p dung GMP quy dinh tai
Phén II - Phu luc VI ban hanh kém theo Théng tr nay.

6. Co s& san xudt vj thudc cb truyén trién khai 4p dung GMP quy dinbh tai
Phuy luc VII ban hanh kém theo Thong tr nay.

7. Co s san xuét thudc, nguyén liéu 1am thudc dwoc trién khai ap dung
nguyén tic, tiéu chuidn GMP khac, trong duong vdi nguyén tic tiéu chudn EU -
GMP, do Co quan quan ly dugc cic nudc SRA ban hanh va tai li¢u cdp nhéat quy
dinh tai khoan 4 Diéu 3 Thong tw nay.

8. Co s& san xuit thude duge lidy, thudc cb truyén, vi thude ¢b truyén duoc
trién khai ap dung nguyén tic, tiéu chudn GMP quy dinh tai Phu luc I hodc Phu
luc II hogc Phu huc IV ban hanh kém theo Thong tu nay va tai liéu cdp nhét theo
quy dinh tai khoan 4 Diéu 3 Théng tr nay.

9. Co s& san xuit thudc ¢ truyén, vi thudc cb truyén dugc phép trién khai ap
dung nguyén tic, tiéu chudn GMP quy dinh tai Phan Il Phy luc VI hoic Phu luc I
hodc Phu luc IIT hogc Phu luc IV ban hanh kém theo Théng tu nay va tai liéu cap
nhit theo quy dinh tai khoan 4 Diéu 3 Théng tr nay.

10. Thudc va nguyén liéu 1am thuéc chira khing sinh nhém betalactam
(Penicillins, Cephalosporins, Penems va tuong tu), thube doc té bio/thude kim té
bao, thudc chira hormone sinh duc thugc nhém c6 tdc dung trénh thai, vic xin, sinh
phim va c4c thudc ¢ yéu ciu san xudt riéng biét theo quy dinh tai nguyén tic, tiéu
chuin GMP, ngoai yéu ciu duoc san xudt tai co s& san xudt trién khai ap dung GMP
twong fmg quy dinh tai Diéu nay, phai bao dam dugc sin xuat tai nha xudng, trang
thiét bi san xudt riéng biét va c6 bién phap phong tranh phat tén, giy nhiém méi



5

truomg va san phim thude khac san xudt tai cing khu vye.

11. Co s& san xuit thudc héa duoc dudi dang bao ché thudc vién nang mém,
thubc nudc ubng, thude ding ngodi (thude kem, thudc gel, thuéc md va thude
nudc dung ngoai) duoc san xuit thudc dugc lidu tir dich chiét duge liéu, cao, cdm
duoc lidu d3 dugc tidu chuin héa trén diy chuyén san xuét ¢é dang bao ché trong
{mg va phai trién khai 4p dung GMP quy dinh tai Phu luc I hodc Phu lyc III ho3c
Phu fuc IV ban hanh kém theo Théng tu ndy va tai liéu cip nhat theo quy dinh tai
khon 4 Diéu 3 Théng tr nay

12. Co s& san xudt thude duge liéu duoc san xuit thude duoc lidu ¢6 b sung
thém thanh phan tinh khiét chiét xuit fir tinh dAu, tinh dau, vitamin va khodng chét
va phai trién khai 4p dung GMP quy dinh tai Phu luc V ban hianh kém theo Théng
tr nay.

13. Co s& san xuit thudc cb truyén duoc san xudt thude ¢d truyén cé bé sung
thém thanh phan tinh khiét chiét xuit tir tinh dau, tinh dau, vitamin va khoang chét
va phai trién khai 4p dung GMP quy dinh tai Phu luc VI ban hanh kém theo Théng
tur nay.

14. Co s san xuét thuc hién mot hojic mét sé cong doan cia qua trinh san
xuat thudc, nguyén liéu lam thubc trién khai ép dung va dip img GMP theo cic
ndi dung yéu ciu trong \ng phit hop vdi cong doan san xuit thude, nguyén liéu
13m thudc quy dinh tai cdc khoan 1, 2, 3, 4 va 5 Diéu nay.

15. Co s& san xuét thudc, nguyén lidu lam thudc trién khai ap dung tai liéu
GMP cép nhat quy dinh tai khoan 3 Piéu 3 Théng tr nay trong thdi han:

a) 12 thang ddi v6i trudng hop c6 yéu ciu thay dbi vé nha xuomg, thiét bi san
xudt, tinh tir thoi diém tai liéu cap nhat dugce cong b trén Céng thong tin dién oy
ciia B§ Y té va Trang théng tin dién ar cia Cuc Quan 1y Duoc;

b) 06 thang ddi véi cac cap nhat khong thude diém a khoan ndy, tinh tir thoi
diém tai lidu cdp nhat dugc cong bd trén Cdng thdng tin dién tr cia B3 Y té va
Trang thong tin dién tir cia Cuc Quan Iy Dugc.

Chwong 111
DANH GIA VIEC PAP UNG
THUC HANH TOT SAN XUAT THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC

Piéu 5. Hd so 1am ciin cir 4 danh gid dip img Thyc hanh 8t san xuit
thudc, nguyén liéu lam thude

1. H so 1am can cir dé danh gia dap img GMP d8i véi co so kinh doanh dugc
1a Hd so dé nghi cip Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc (dugc ndp
khi @& nghj cdp Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc, co s& san xuit
khong phai ndp thém hd so dé danh gia dép tmg GMP) theo quy dinh tai Didu 38



