BOYTE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc l1ap - Tw do - Hanh phuc

Sé: 29/2020/TT-BYT Ha Ngi, ngay 31 thang 12 nim 2020

THONG TU
Sira d6i, b sung va bai bé mét sb vin ban quy pham phép luat
do B trwéng B Y té ban hanh, lién tich ban hanh

Can cir Lugt ban hanh van ban quy pham phap lugr ngay 22 thang 6 nam
2015 va Ludt siza doi, bé sung mét sé diéu cua Ludt ban hanh van ban quy phagm
phap luat ngay 18 thang 6 nam 2020,

Can ciwr Luat duoc ngay 06 thang 4 nam 2016,

Cin cir Ludt phong, chéng tac hai cia thudc ld ngay 18 thang 6 ndm 2012;

Can cir Nghi dinh Sé 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 nam 2017 cua Chinh
phu quy dinh chi tiet mot so dieu va bién phap thi hanh Ludt duoc;

Can cir Nghi dinh Sé 69/2018/ND-CP ngay 15 thang 5 nam 2018 cua Chinh
phii quy dinh chi tiet mot so dieu cua Ludt quan ly ngoai thuong;

Can ci Ngh; dinh s6 96/2012/ND-CP ngay 15 thang 11 nam 2012 ciia Chinh
phu quy dinh vé dieu tri nghién cac chat dang thuoc phién bang thuoc thay the;

Can cir Nghi dinh s6 15/201 8/ND-CP ngay 02 thang 02 nam 2018 cua Chinh
phu quy dinh chi tiet thi hanh mét so diéu cua Lugt an toan thyc pham;

Can cir Nghi dinh SoA: 34/2016/ND-CP ngay 14 thang 5 nam 2016 cua Chinh
phu quy d@inh chi tiet mot so diéu va bién phap thi hanh Ludt ban hanh van ban quy
pham phap ludt;

Can ciz Nghi dinh sé 75/201 7/ND-CP ngay 20 thang 6 nam 2017 cua Chinh
phui quy dinh chike ndng, nhiém vy, quyén han va co cdu té chirc ciia Bo Y té;

Theo dé nghi ciia Vu trueng Vu Phap ché,

Bé trueong Bo Y té ban hanh Thong tw Sua doi, bé sung va bai bé mét o van
ban quy pham phép ludt do Bé fruong Bo Y te ban hanh, lién tich ban hanh.

Piéu 1. Sira d6i, b6 sung mét s6 vin ban quy pham phap luat trong
linh vuc my pham, dwec, phong, chéng HIV/AIDS, an toan thuc pham

1. Sira ddi, bd sung mot sé diéu cua Thong tu s6 06/2011/TT-BYT ngay
25 thang 01 nam 2011 cua B truong BO Y te quy dinh ve quan Iy my pham (sau
day viét tat 1a Thong tu s06 06/2011/TT-BYT) nhu sau:

a) Stra d6i, b6 sung khoan 4 Piéu 4 nhu sau:



“4. Gidy ching nhan luu hanh tu do (CFS) doi véi san pham my pham
nhap khau duogc quy dinh nhu sau:

a) Truong hop mién CFS bao gom:

- San pham my pham dugc san xuit tai nude thanh vién Hiép dinh Déi tac
Toan dién va Tién bo xuyén Thai Binh Dwong ma viéc tham gia Hiép dinh nay
d3 duoc co quan c6 tham quyén caa nude d6 phé chuan va co hiéu luc (sau day
viét tat 1a nuée thanh vién CPTPP):

- San pham my pham duoc luu hanh va xuit khau tir nuwéc thanh vién
CPTPP: Doanh nghiép chiu trach nhiém dwa san pham ra thi trudng phai nop tai
liéu ching minh san pham dugc luu hanh tai nuéc thanh vién CPTPP do co
quan c6 tham quyen nudc thanh vién CPTPP cap (gidy phép luu hanh san pham
my pham hozc phiéu céng b6 san pham my pham da dugc cap so tiép nhan hoac
van ban phap Iy khac ¢ chang nhan san pham duogc luu hanh tai nudce thanh
vién CPTPP) duoc hop phép hoé lanh sy theo quy dinh cia phap luat, trir truong
hop gidy to phap Iy thudc mot trong cac trudng hop sau day:

+ Dugc mién hgp phap hod lanh sy theo diéu udc quoc t& ma nudc Cong
hoa xa hoi chua nghia Viét Nam (sau day viét tat 1a Viét Nam) la thanh vién hoac
theo nguyén tac c6 di co lai gitra Viét Nam va quoc gia cap;

+ DuoC co quan ngoai giao nuocC ngoal hOac co quan quan 1y nha nudc vé
my pham cé tham quyén hoic co quan cap gidy to phap ly caa nudc thanh vién
CPTPP gtii vin ban hoic thu dién tir dén Cuc Quan 1y Duoc xac nhan gidy to
phap ly;

+ Doanh nghiép chiu trach nhiém dua san pham ra thi truong giri két qua tu
tra ciiu giay to phap ly tir trang thong tin dién tir (website tiéng Anh) clia co quan cap
gidy to phap ly cia nuéc thanh vién CPTPP c6 déng dau xac nhan cua doanh
nghiép kém theo van ban cung cap théng tin vé duong dan tra ciu dén Cuc
Quan ly Dugc. Doanh nghiép phai chiu trach nhiém trudce phap luat vé tinh hop
phap, tinh chinh xac cua cac gidy to, thong tin nay va két qua ty tra cau cua
doanh nghiép;

- San pham my pham da duoc cap sé tiép nhan Phiéu cong bd san pham
my pham tai nudc thuoc Hiép hoi cac qudc gia Pong Nam A (ASEAN): Doanh
nghiép chiu trach nhiém dua san pham ra thi truong phai nop Phiéu cong bd san
pham my pham da duogc cap sb tiép nhan tai nude thuoc ASEAN dugc hop phap
hod 13nh su theo quy dinh caa phép luat, trir truong hop Phiéu cong bé san pham
my pham thudc mot trong céac truong hop sau day:

+ Pugc mién hop phap hod lanh su theo dieu wéc quoc té ma nude Cong

hoa xa hoi chu nghia Viét Nam la thanh vién hodc theo nguyén tic co di c6 lai
gitra Viét Nam va qUOC gia Cap,

+ Duogc co quan ngoai giao nudc ngoai hodc co quan quan 1y nha nudéce vé
my pham c6 tham quyén hoic co quan cap Phiéu cong bd san pham my pham



cua nudc thanh vién ASEAN gui van ban hogc thu di¢n tu dén Cuc Quan ly
Duoc xac nhan Phiéu céng bo san pham m§ pham;

+ Doanh nghiép chiu trach nhiém dua san pham ra thi truong giri két qua tu
tra ciu Phiéu cong bd san pham my pham tir website tiéng Anh cua co quan quan
1y c6 tham quyen ciia nude thanh vién ASEAN cp s6 Phicu tiep nhan cong bo san
pham my pham c6 dong dau xac nhan cua doanh nghiép kém theo van ban cung
cap théng tin vé duong dan tra clru dén Cuc Quan Iy Duoc. Doanh nghiép phai
chiu trach nhiém trugc phép luat vé tinh hop phép, tinh chinh xac cua céac giay
to, thong tin nay va két qua tu tra cu caa doanh nghiép;

b) Ngoai cac truong hop mién CFS quy dinh tai diém a khoan _nay, ho so
cong bd san pham my pham nhap khau phai co CFS dap ung c4c yéu cau sau day:

- CFS do co quan cd tham quyén cia nudc san xuat hoic nudc xuat khau
my pham vao Viét Nam cap con thoi han hiéu luc (ban chinh hodc bin sao
chung thuc). Truong hop CFS khdng néu thoi han thi phai 1a ban dugc cap trong
vong 24 thang ké tir ngay cap;

- CFS phai dugc hop phap hoa l&nh su theo quy dinh cua phap luat, tru
treong hop CFS dap ing mét trong cac quy dinh sau day:

+ Puoc mién hop phap héa 1anh sy theo diéu udc qudc té ma Viét Nam 1a
thanh vién hoac theo nguyén tac co6 di c¢6 lai gitra Viét Nam va quoc gia cap;

+ CO van ban hoic thu dién tir do co quan c6 tham quyén cap CFS hoic
cO quan ngoai giao nudc ngoai guiri dén Cuc Quan 1y Duoc ¢6 ndi dung xac nhan
thong tin cua CFS;

- CFS phai c6 t6i thiéu cac thong tin quy dinh tai Pidu 36 Luat quan ly
ngoai thuong va khoan 3 Biéu 10 Nghi dinh s6 69/2018/NB-CP ngay 15 thang 5
nam 2018 ctia Chinh pha quy dinh chi tiét mot s6 diéu caa Luat quan 1y ngoai
thuong (sau day goi tat 1a Nghi dinh s6 69/2018/NB-CP).";

b) Stra doi, bd sung Phu luc s6 01-MP ban hanh kém theo Thong tu sb
06/2011/TT-BYT theo quy dinh tai Phu luc 1 ban hanh kém theo Thong tu nay;

¢) Stra d6i, b6 sung Piéu 33 nhu sau:

"Piéu 33. Ho so, thi tuc cap CFS d6i véi my pham san xuat trong
nwéce de xuat khau

1. Ho so dé nghi cap CFS dbi véi my pham xuét khau thuc hién theo quy
dinh tai Diéu 11 Nghi dinh s 69/2018/NDB-CP. Riéng ban Tiéu chuan céng b
ap dung doi véi san pham, hang héa co thé thay thé bang Phiéu cong bd san
pham my pham d3 duoc cap sb tiép nhan (01 ban sao c6 dong diu cua thuong
nhan).

2. Quy trinh cap CFS ddi voi my pham xuét khau thyc hién theo quy dinh
tai Bieu 11 Nghi dinh s6 69/2018/ND-CP.



~ 3. Phi cap CFS tinh theo san pham tuong ng vai 01 Phiéu cang b6 san
pham my pham da dugc cap so tiép nhan.

4,56 Y :[é tinh, thanh phd tryc thudc Trung wong thyc hién viéc cap va
quan ly CFS doi voi my pham xuat khau dugc san xuat trén dia ban noi dat co
SO san xuat my pham.”.

2. Sira d6i, b6 sung Phu luc VII cia Théng tu sé 20/2017/TT-BYT ngay
10 thang 5 nim 2017 cua Bo truong Bo Y té quy dinh chi tiét mot sé diéu cua
Luat duoc va Nghi dinh s 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 nim 2017 cua
Chinh phu vé thuéc va nguyén liéu 1am thudc phai kiém soat dic biét nhu sau:

B6 sung vao cudi Phy luc VII. Danh muc thubc, duoc chat thuoc danh
muc chat bi cam stir dung trong mot so nganh, linh vuc quy dinh sau day: “Danh
muc nay bao gom tat ca dang muoi (néu cd) cua cac chat ghi trong Danh muc.”.

3. Sira doi, bo sung diém d khoan 2 Dicu 17 Thong tu s6 02/2018/TT-
BYT ngay 22 thang 01 nam 2018 cua B¢ truong BO Y t& quy dinh vé Thyc hanh
tot co s ban I¢é thuoc nhu sau:

“d) binh ky hang quy, béo céo truc tuyén danh sach co s¢ ban Ié thudc
trén dia ban da duoc cip Gidy chiing nhan du diéu kién kinh doanh duoc, tinh
trang dap (ng GPP cia co s& ban Ié thudc theo noi dung quy dinh tai khoan 4
Piéu 8 Théng tu nay trén Trang thong tin dién tir cia Cuc Quan 1y Duoc.”.

4. Stra d0i, bo sung diém d khoan 3 Dicu 18 Thong tu so 03/2018/TT-
BYT ngay 09 thang 02 ndm 2018 cua B¢ truong Bo Y te quy dinh vé Thuc hanh
tot phan phoi thuoc, nguyén liéu lam thudce nhu sau:

“d) Pinh ky hang thang, b4o céo truc tuyén danh sach co s& phan phdi
trén dia ban da duoc cap Gidy chiing nhan du diéu kién kinh doanh dugc va tinh
trang dap wng GDP theo ndi dung quy dinh tai khoan 4 Diéu 8 Théng tu nay trén
Trang thong tin dién tir cua Cuc Quan ly Dugc.”.

5. Stra doi, b6 sung va bdi bo mot s6 diéu cua Thong tu 56 32/2018/TT-
BYT ngay 12 thang 11 nam 2018 cua B truong BO Y t€ quy dinh viée dang ky
luu hanh thuoc, nguyén liéu lam thuoc (Thong tu s6 32/2018/TT-BYT) nhu sau:

a) Sira doi, bo sung diém ¢ khoan 3 Diéu 23 nhu sau:

“c) Truong hop gidy to phap 1y dugc cap 1a ban dién tu, bao gom ca
truong hop khong ¢ du chir ky, tén nguoi ky va dau x4c nhan ciia co quan quan
1y nha nudc co tham quyén cua nudc cap gidy to phap Iy, co sé dang ky phai
nop mot trong cac giay to sau day:

- Gidy to phap 1y duoc hop phap héa lanh sy theo quy dinh (ban chinh
hoac ban sao chang thuc);
- Co s¢ dang ky gui két qua tu tra cau gidy to phap ly tir website tiéng Anh

Cua co' quan cap giay to phép Iy c6 dong dau xac nhan cua co so kém theo van ban
cung cap thong tin vé duong dan tra ctru dén Cuc Quan Iy Duge. Co sé dang ky



phai chiu tréch nhiém trudc phap luat ve tinh hop phép, tinh chinh xac cua cac
giay to, thong tin nay va két qua tu tra clru cia co s6.";

b) B&i bo diém ¢ khoan 4 Diéu 23;
¢) Stra d6i, bd sung cac diém e, g khoan 4 Diéu 23 nhu sau:

“¢) Pbi véi ho so cép gidy dang ky luu hanh thudc hoa dugc méi, sinh
pham nhap khau, trir sinh pham probiotics (men tiéu hoa): phai co CPP duoc cap
boi co quan co tham quyén cua nudc san xuit co xac nhan thude dugc cap phép
va luu hanh thuc té tai nudc d6. Truong hop CPP nay khong duoc cap boi EMA
thi phai ¢ thém gidy to phap 1y duoc cap boi mot trong cac co quan quan ly
khac quy dinh tai khoan 9 hozc khoan 10 Piéu 2 Thong tu nay. Giy to phap ly
bao gom noi dung tdi thiéu sau: tén thudc, hoat chat, nong d6 hoic ham luong
hoat chat, dang bao ché, tén va dia chi co s& san xuat, cd xac nhan thubc duoc
cap phép va luu hanh thuc té tai nude do;

g) Dol Vvéi ho so cap glay dang ky luu hanh vac xin nhap khau: phai c6
CPP dugc cap bai co quan c6 tham quyen ctia nude san xuat co xac nhan thuéce
dugc cip phép va luu hanh thuc té tai nude d6. Truong hop CPP nay khong
dugc cap boi EMA thi phai c6 thém gidy to phap ly duoc cap boi mot trong céc
co quan quan ly khac quy dinh tai khoan 9 Piéu 2 Thong tu nay. Giay to phap ly
bao gom noi dung toi thiéu sau: tén thudc, hoat chat, nong do6 hoic ham luong
hoat chat, dang bao ché, tén va dia chi co s¢ san xuat, cd xac nhan thube duoc
cap phép va luu hanh thuc té tai nude d6.”;

d) B6 sung diém d vao khoan 12 Diéu 23 nhu sau:

"d) DOi véi ta duoc trong ho so ding ky thudc thanh pham, nguyén ligu
lam thuoc la ban thanh pham:

Truong hop khong cung cap dugc gidy to quy dinh tai mot trong cac diém
a, b, d khoan nay, co s& san xuat thudc thanh pham, ban thanh pham thyc hién tu
danh gia viéc dap ung thuc hanh tbt san xuat cta co s¢ san xuét ta dugc theo
quy dinh tai diém d khoan 1 Diéu 3, diém b khoan 3 Piéu 3 va diém d khoan 5
Piéu 20 Thong tu sd 35/2018/TT-BYT ngay 22 thang 11 nim 2018 cua Bo
truong Bo Y té quy dinh vé thuc hanh tét san xuat thudc, nguyén liéu lam thube
va tu cdng bd trong hd so dang ky thudc vé nguyén tic, tiéu chuan thuc hanh tét
san Xuat ma co s& san xuat ta dugc dap ung va cam két chiu trach nhiém trudc
phap luat vé cong bb nay theo Mau 13/TT ban hanh kém theo Thong tu nay";

d) Stra d6i, b6 sung khoan 3 Diéu 40 nhu sau:

“3. Thay dbi, bd sung gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu 1am thude
d6i vai noi dung thay d6i nho chi yéu cau thong bao (Notification):

a) C4c noi dung thay d6i nho chi yéu cau théng bao MiV-N1, MiV-N2,
MiV-N3, MiV-N4, MiV-N6, MiV-N7 quy dinh tai Phu luc Il ban hanh kem theo
Thong tu nay: Co sd duoc thuc hién va chiu trach nhiém ddi vai ndi dung thay
d6i, bd sung do co s @& nghi ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd so. Trong



thoi gian 15 ngay Iam viéc ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so, Cuc Quan
Iy Dugc cong bo trén Trang thong tin di¢n tir cua Cuc Quan ly Dugc cac noi
dung thay d6i nhé chi yéu cau thong bao do co s& nop;

b) Céc noi dung thay ddi nho chi yéu cau thong bao khac quy dinh tai Phu
luc 1I ban hanh kém theo Thong tu ndy ngoai cac truong hop quy dinh tai diém a
khoan nay: Trong thoi han 15 ngay Iam viéc ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan
hd so, Cuc Quan Iy Dugc phé duyét thay d6i, b6 sung gidy dang ky luu hanh d6i
véi hd so dat yeu cau hoic ¢ van ban tra 161 dbi véi hd so tham dinh chua dat,
khong dat, néu rd ly do; cong bé trén Trang thong tin dién tir cia Cuc Quan ly
Duoc cac noi dung thay doi nho chi yéu cau thong bao do co so ndp va két qua
giai quyét ho so.”;

e) Sira doi, bo sung tiéu dé khoan 2 Piéu 47 nhu sau: “2. Thudc, nguyén
liu 1am thudc hét hiéu luc gidy dang ky luu hanh trong khoang thoi gian tir
ngay 01 thang 01 nam 2018 dén ngay 31 thang 12 nam 2021, bao gom ca thudc,
nguyén liéu 1am thuéc da duoc duy tri hiéu luc gidy ding ky luu hanh, duoc tiép
tuc duy tri hiéu luc gidy dang ky luu hanh 12 thang trong trudng hop dap Gng tat
ca cac quy dinh sau day:”;

g) B6 sung khoan 5 vao Piéu 47 nhu sau:
“5. Quy dinh vé hiéu lyc caa gidy chang nhan GMP nhu sau:

a) Doi Voi gie”'}y ching nhan GMP do co quan quan 1y dugc cac nudc
thuoc khu vuc kinh t¢ Chau Au (European Economic Area - EEA) cap:

- Trudng hop GMP cua co sd san xuat duoc gia han hiéu luc theo Thong
bao cia EMA ngay 10 thang 4 nam 2020 vé chi truong ap dung ddi voi thude
dung cho ngudi trong giai doan dich Covid-19: hiéu luc cua gidy chung nhan
GMP duoc tinh dén 31 thang 12 nam 2021. Trudng hop EMA c6 thdng béo méi
thi duoc thyuc hién theo thong bao mai;

- Trudng hop co sd san xuat da duoc cap glay chirng nhan GMP mai, hiéu
lyc giay ching nhan GMP duoc xac nhan theo gidy méi:

b) Pdi véi Gidy chiing nhan GMP do cac co quan khong thudc diém a
Khoan nay cap: Viéc xac dinh hiéu luc gidy chiing nhan GMP trong giai doan
dich Covid-19 dugc thuc hién theo thdng bao cua co quan quan ly duoc tung
qudc gia da cap Glay chtiing nhan GMP hoic theo thoi han dugc ghi trén giay
chung nhan GMP.”;

h) Sira doi khoém 3 Piéu 48 nhu sau:

“3. B4i véi hd so cap, gia han, thay doi, b sung gidy dang ky luu hanh
nop trudc ngay 31 thang 12 nam 2021: Khong bat buoc CPP phai c6 day du
thong tin vé tiéu chuan thudc thanh pham; tiéu chuan duoc chit, dugc liéu; tén,
dia chi co s& san xuat duoc chat, duoc liéu.”;

i) B6 sung khoan 5, khoan 6 vao Biéu 48 nhu sau:



“5. Dbi vai thude, nguyén liéu 1am thude san xuat trong nude di duoc cap
gidy dang ky luu hanh trude ngdy 31 thang 12 nim 2020 va co sé ¢6 nhu cau
nhap khau nguyén liéu 1am thudc 13 ta duoc, vo nang vé Viét Nam: Trudc khi
nhap khau lan dau vé Viét Nam, co so ding ky cap nhat toan bo thong tin vé
nguyén liéu 1am thudc 13 ta dugc, vo nang trong hd so da duge phé duyét 1én hé
théng dich vu cong truc tuyén cua Cuc Quan 1y Duoc. Trong thoi gian 05 ngay
lam viéc ké tir ngay co s& cap nhat théng tin 1én hé théng, Cuc Quan 1y Duoc
phai hoan thanh viéc cong bb. Co s¢ ding ky chiu trach nhiém vé tinh chinh xéac
cua thong tin cap nhat so véi thdng tin trong hd so dang ky da duoc phé duyét
va khong bat budc phai cap nhat lai théng tin & 1an nhap khau tiép theo.

6. Quy dinh xac thuc gidy to phap 1y ddi véi hd so dé nghi cap, gia han,
thay d6i, bo sung gidy dang ky luu hanh thudc da nop trudc ngay 31 thang 12
ndm 2021: Khong bt budc phai c6 két qua kiém tra tinh xac thuc gidy to phéap
ly quy dinh tai khoan 1 Piéu 12 Thong tu nay trudc thoi dlem cap, gia han, thay
dol b sung gidy ding ky luu hanh thudc, trir truong hop gidy to phéap 1y duoc
cap 1a ban dién tir khong dap tng quy dinh tai khoan 1, cac diém a, b khoan 3
Piéu 23 Thong tu nay thi phai c6 két qua xac thuc giéy to phap 1y trudc thoi
diém cap, gia han, thay doi b6 sung Giay ding ky luu hanh thudc.

Truong hop sau khi thue duoc cap, gia han, thay ddi bo sung gidy dang
ky luu hanh ma co quan ngoai giao hoic co quan c6 tham quyén trong nudc,
nudc ngoai ¢d xac nhan bang van ban vé viéc giy to phap ly trong hd so diang
ky thudc, nguyén liéu lam thudc khong bao dam tinh xac thuc, Cuc Quan ly
Duoc Xem Xét thuc hién viéc xir 1y theo quy dinh tai khoan 5 Diéu 42 va diém h
khoan 1 Piéu 50 Thong tu nay.";

k) B6 sung diém o vao khoan 1 Diéu 50 nhu sau:

“0) Cong bd danh sach trang thong tin dién tur cua co quan cap giay to
phap 1y quy dinh tai diém c¢ khoan 3 Diéu 23 Thong tu nay.”;

) B6 sung vao Thong tu s6 32/2018/TT-BYT Mau 13/TT Ban cong bo
nhguyén tac, tiéu chuan GMP hodc nguyén tac, tiéu chuan doi véi san xuat ta
dugc da dugce co quan quan ly cua nudc hoac to chirc quoc té khac &p dung theo
quy dinh tai Phu luc 2 ban hanh kém theo Thong tu nay.

6. Stra doi, bo sung mot s6 dieu cua Thong tu so 35/2018/TT-BYT ngay
22’théng’ 11 nam 2018 cua B9 truong B Y t€ quy dinh vé Thyc hanh tot san
xuat thuoc, nguyén liéu lam thuoc nhu sau:

a) Stra d6i, b6 sung khoan 1 Piéu 3 nhu sau:

"1 Cong b &p dung cdc nguyén tic, tiéu chuan Thyc hanh tot san xuat
thuoc, nguyén liéu lam thuoc sau day:
@) Nguy@n tac, tiéu chuan Thyc hanh tot san xuat thudc cia To chic Y té
theé gisi quy dinh tai Phu lyc I ban hanh kém theo Thong tu ndy va tai liéu cap
nhat dugc quy dinh tai khoan 4 Biéu nay;



b) Nguyeén tic, tiéu chuan Thuc hanh tét san XUat thudc sinh hoc 12 dan
Xuat ciia mau va huyét teong nguoi cia To chac Y té thé gioi quy dinh tai Phu
luc IT ban hanh kém theo Thong tu nay va tai liéu cap nhat dugc quy dinh tai
khoan 4 Diéu nay;

c) Nguyén tic, tiéu chuan Thyc hanh tot san xuat thuoc cua Hé thong hop
tac thanh tra dugc pham quy dinh tai Phu luc III ban hanh kém theo Thong tu
nay va tai liéu cap nhat dugc quy dinh tai khoan 4 biéu nay;

d) Nguyén tic, tiéu chuan Thuc hanh tét san xuat thudc cua Lién minh
Chau Au quy dinh tai Phy luc IV ban hanh kém theo Thong tu nay va tai liéu
cap nhat dugc quy dinh tai khoan 4 bicu nay.

~ d) Nguyén tic, tiéu chuan Thyc hanh tot san xuét thudc cia To chie Yt

thé giai doi véi nguyén liu lam thuoce 1a ta duge quy dinh tai Phu luc Ila ban

hanh kém theo Thong tu nay va tai liéu cap nhat dugc quy dinh tai khoan 4 bicu

nay.u;
b) Stra d6i, bd sung khoan 3 Piéu 3 nhu sau:

*3. Ap dung nguyén tac, tiéu chuan GMP khéc:

a) Doi voi co s¢ san xuat thude, nguyén liéu 1am thudc khéng phai 1a ta
duoc:

Ngoai cac nguyén tic, tiéu chuan GMP quy dinh tai khoan 1, khoan 2
Piéu nay, nguyén tac, tieu chuan GMP khac twong duong véi nguyén tic, tiéu
chuan EU - GMP do co quan quan 1y dugc ciac nudec SRA ban hanh dugc phép
ap dung. Co sé san xuat thudc, nguyén liéu lam thudc trién khai &p dung c6
trach nhiém dich, xac nhan ban dich theo quy dinh cta phap luat vé céng chang,
chung thyc gui Cuc Quan 1y Dugc dé dang tai trén Cong thong tin dién tur cua
Bo Y té va Trang thong tin dién ti cua Cuc Quan 1y Duoc;

b) B4i véi co sa san xuat nguyén liéu lam thudc 1a ta duoc:

Ngoai cac nguyén tac, tieu chuan GMP quy dinh tai diém & khoan 1 Diéu
nay, co s san xuat ta duoc duoc ap dung nguyén tac, tiéu chuan GMP khac caa
Hoi dong Ta dugc Qubc té (International Pharmaceutical Excipients Council -
IPEC), Hé thdng chung nhan ta duoc quéc té (The Certification Scheme for
Pharmaceutical Excipients - EXCIPACT), Vién Tiéu chuan quéc gia Hoa Ky
(American National Standards Institute - ANSI), Dugc dién Hoa Ky (United
States Pharmacopeia - USP) hodc nguyén tac, tiéu chuan khac ddi vai san xuat
ta dugc d3 dugce co quan quan Iy cta nudc hodc té chirc qubc té khac co lién
quan dén ta duoc dung dé san xuat thudc, my pham, thuc pham ap dung.";

c) B6 sung khoan 16 vao Diéu 4 nhu sau:

"16. Co s& san xuat nguy@n liéu 1am thudc 1a ta dugc trién khai 4p dung
GMP va tuén thu quy dinh tai Phu luc Ila ban hanh kém theo Thong tu nay hoac
nguyén tac, tiéu chuan GMP khac quy dinh tai khoan 3 Diéu 3 Thong tu nay va



tai lieu cap nhat theo quy dinh tai khoan 4 Piéu 3 Thong tu nay. Truong hop To
chuc Y té thé gidi, cac to chuc IPEC, EXCIPACT, ANSI, USP hoic t chirc
qudc té khac co lién quan dén ta dugce dung dé san xuat thuéc, my pham, thuc
pham d3 cong bd c6 sira ddi, bo sung nguyén tic, tiéu chuan Thuc hanh tot san
xuat dbi véi nguyén lidu 1am thudc 1a ta duoc (sau day viét tat 1a tai lidu cap
nhat) trén Trang thong tin dién tir cia cic co quan ndy, co s& San Xuit nguyén
licu 1am thudc 1a ta dugc trién khai 4p dung tai liéu GMP cap nhat trong thoi han
sau day:

a) 12 thang ddi véi trudng hop c6 yéu cau thay d6i vé nha xuong, thiét bi
san xuat, tinh tur thoi diém tai liéu cap nhat dugc cong bo;

~ b) 06 thang doi véi cac cip nhat khong thudc truong hop quy dinh tai
diem a Khoan nay, tinh tur thoi diém tai liéu cap nhat dugc cong bo.";

d) B6 sung diém h vao khoan 2 Diéu 12 nhu sau:
"h) Co s& san xuat nguyén liéu lam thuéc 1a ta duogc."”;
d) B6 sung diém d vao khoan 5 Diéu 20 nhu sau:

"d) Co s san xuat thuc thanh pham, ban thanh pham cin cir vao muc
dich va pham vi sir dung ta duoc tai co s& san xuat dé thuc hién viéc ty danh gia
dap (ing cac nguyén tac, tiéu chuan GMP quy dinh tai diém d khoan 1 Diéu 3 va
diém b khoan 3 Diéu 3 Thong tu nay dbi voi ta dugc sir dung tai co s6.";

e) Bo sung Phu luc lla. Nguyén tac, tiéu chuan Thyc hanh tt san xuét
nguyén liéu 1am thudc 1a ta duoc cua To6 chuc Y té thé gisi vao sau Phu lyc I
Théng tu s6 35/2018/TT-BYT theo quy dinh tai Phu luc 3 ban hanh kém theo
Thong tu nay.

7. Sira doi, bo sung khoan 6 Biéu 9 Thong tu s6 36/2018/TT-BYT ngay
22 thang 11 nam 2018 cua B¢ truong BO Y t& quy dinh vé Thyc hanh tot bao
quan thuoc, nguyén liéu lam thudc nhu sau:

“6. Sau khi nop bao cao hoat dong - duy tri dap (tng GSP theo thoi gian
quy dinh, co s¢ bao quan dugc tiep tuc hoat dong theo pham vi kinh doanh ghi
tai ’Giéy ching nhan du dieu kién kinh Qoanh duoc da duogc cap, duoc sir dung
Gidy ching nhan nay cho dén khi co ket qua danh gia dinh ky viéc duy tri dap
ung GSP va phai bao dam duy tri viéc dap tng GSP trong suot qué trinh hoat
dong.”.

8. Stra doi, bo sung mot s6 diéu cua Thong tw s6 15/2019/TT-BYT ngay
11 thang 7 nam 2019 cua B¢ truong BO Y t& quy dinh viéc dau thau thudc tai
cac co so 'y té cong lap nhu sau:

a) Stra doi, bo sung khoan 3 Piéu 7 nhu sau:

“3. Nhom 3 bao gdém cac 7thu€’)c duoc cp gidy dang ky luu hanh hoic
duoc cap giay pheép nhap khau dé luu hanh tai Viét Nam va c6 bao cao nghién
ctru trong duong sinh hoc dugc Cuc Quan ly Dugc cong bo.”;
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b) Stra d6i, b6 sung khoan 5 Biéu 7 nhu sau:

“5. Nhom 5 bao gén] cac thudc duoc cap gidy ding ky lwu hanh hodc
duoc cap giay phép nhap khau dé luu hanh tai Viét Nam.”;

c) Stra d6i, b6 sung diém a khoan 8 Piéu 50 nhu sau:

“a) Gidy to phap Iy do co quan quan 1y dugc cua nudc thuéc danh séch
SRA cip c6 du chir ky, tén nguoi ky, dau xac nhan caa co quan quan Iy nha
nudc co tham quyén cua nudc cap gidy to phap Iy va phai duoc hop phéap hoa
l&nh su theo quy dinh (ban chinh hoac ban sao c6 chang thuc).

Truong hop gidy to phap 1y duoc cap la ban dién tir, bao gom ca truong
hop khdng c6 du chir ky, tén nguoi ky va dau xac nhan caa co quan quan ly nha
nudc c6 tham quyén ctia nudc cap gidy to phap ly, co s¢ gui két qua tu tra ctu
gidy to phap ly tir website tiéng Anh caa co quan cap giay to phap ly c6 dong dau
X4c nhan cua co s& kém theo vin ban cung cip thong tin vé duong dan tra ctu
truc tuyén dén Cuc Quan Iy Dugc. Co s& dang ky phai chiu trach nhiém trudc
phap luat vé tinh hop phap, tinh chinh xac cua cac gidy to, théng tin nay va két
qua tu tra ctru cua co so.

~ Gidy to phap ly phai bao gom ngi dung tdi thiéu sau day: tén thudc, hoat
chat, nong d6 hoac ham lugng hoat chat, dang bao che, tén va dia chi co s& san
xuat, cO xac nhan thuoc duoc cap phép luu hanh tai nude do.”;

~d) Sira doi, bo sung Phu luc 3 Mau bao céo tinh hinh vi pham cua nha
thau trong qua trinh dau thau, cung ung thuoc cia Thong tu s6 15/2019/TT-BYT
theo quy dinh tai Phu luc 4 ban hanh kém theo Thong tu nay;

d) Stra doi, b6 sung khoan 1 ctia muc I. Cac tiéu chi danh gia vé chat
luong thudc va khoan 13 cta myc 1l. Céc tiéu chi danh gia vé dong gbi, bao
quan, giao hang tai phan 4 Phu luc Bang tiéu chuan danh gia vé ky thuat caa cac
Phu luc 7 va Phu luc 8 cia Thong tu s6 15/2019/TT-BYT theo quy dinh tai Phu
luc 5 ban hanh kém theo Thong tu nay.

9. Sira doi, bo sung diem a khoan 2 Piéu 14 Thong tu s6 14/2015/TT-
BYT ngay 25 thang 6 nam 2015 cua B¢ truong Bo Y té vé quan ly thuoc
Methadone nhu sau:

"a) Uong hét thudc Methadone truéc sy c6 mit cua nhan vién y té, trir
truong hop duge co s¢ y te cap thuoc Methadone mang vé sir dung theo husng
dan cua Bo Y té;”.

10. Sira doi, bo sung mot s6 diéu cua Thong tw s6 18/2019/TT-BYT ngay
17 thang 7 nam 2019 cua Bo truong BO Y t€ hudng dan Thyuc hanh san xuat tot
(GMP) trong san xuat, kinh doanh thuc pham bao vé suc khoe nhu sau:

a) Stra d6i, b6 sung khoan 3 Piéu 3 nhu sau:

“3. Co sO san xuat thude duoc liu, thude ¢ truyén da duoc Cuc Quan ly
Duoc - B Y té, Cuc Quan 1y Y, Dugc co truyén - By Y té cap Giay ching nhan
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dat tiéu chuan hoic danh gia dap tng Thuc hanh tét san xuat thudc, nguyén liéu
lam thudc (GMP) d6i véi thude duoc liéu, thude co truyén con hiéu luc theo quy
dinh caa phép luat vé dugc duoc san xuat thuc pham bao vé stc khoe ¢ dang
bao ché twong wng voi dang bao ché da dugc chung nhan va khéng phai thuc
hién tha tuc cap Gidy chting nhan co sé du diéu kién an toan thuc pham dat yéu
cau GMP thyc pham bao vé strc khoe.”;

b) Stra d6i, b6 sung tiéu dé khoan 1 Diéu 4 nhu sau:

“1. Thyc pham béo vé suc khoe nhap khau phai duoc san xuat ¢ co s da
duge co quan co tham quyen Clia nudC san xuat (bao gém co quan quan Iy nha
nudc vé an toan thuc pham hoic t6 chirc duge co quan quan 1y nha nudc Vvé an
toan thuc pham chi dinh, thira nhan hoic co quan, t6 chirc cua nudce khac dugc
co quan quan ly nha nudc cua nudc san xuat thira nhan) cap mot trong cac
ching nhan hoac xac nhan sau day:”;

¢) Stra d6i, b6 sung diém a khoan 1 Piéu 4 nhu sau:

“a) Gidy ching nhan thuc hanh san xuat tét (GMP) doi véi co s¢ san xuat
san pham thuc pham bao vé suc khoe hoac Giay ching nhan luu hanh ty do
(Certificate of Free Sale - CFS) cgﬁ noi dung san pham dugc san xuat tai co s¢
dap tng yéu cau thuc hanh san xuat tot (GMP);";

d) Stra doi, bo sung diém ¢ khoan 1 Diéu 4 nhu sau:

"c) P6i voi cac nude hodc ving lanh tho khong thuc hién cap gidy chimg
nhan quy dinh tai cac dlem a, b Khoan nay thi phai dugc xac nhan bang van ban
clia co quan co tham quyen hodc dugc cong bo trén website chinh thirc cua co

quan c6 tham quyén vé viéc tai qudc gia do khong thyc hién cap Gidy chung
nhan GMP ddi véi co s& san xuat thue pham bao vé suc khoe;”;

d) Stra d6i khoan 2 Diéu 4 nhu sau:

“2. Noi dung cua gidy chimg nhén, xac nhan quy dinh tai cac diém a, b
Khoan 1 B1eu nay (khong bao gom CFS c6 ndi dung quy dinh tai diém a khoan 1
Piéu nay) tdi thiéu phai c6 cac thong tin sau day:

a) Tén co quan, t chtrc ¢ thAm quyén cap;

b) Ngay cap;

¢) Thoi han hiéu luc (trudng hop gidy chimg nhan, x4c nhan GMP khong
ghi thot han hi€u lyc thi phai c6 ban bdo cdo danh gia hoac bién ban kiém tra
dinh ky bdo dam co §6 san xuat duy tri di€u kién an toan thyc pham hoac duogc
quy dinh thoi han kiém tra, danh gié tai van ban quy pham phép luét cua nudc
xuat X san pham);

d) Ho tén, chit ky cta nguoi cap;

d) Tén, dia chi co s& duoc cép;

e) Pham vi dugc chiing nhan.”;
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~ €) Bai bo khoan 2 Piéu 5 va quy dinh "Thoi diém 4p dung quy dinh tai
diém nay dugc thuc hién theo quy dinh tai Khoan 2 Di€u 5 Thong tu nay" tai
diém b khoan 1 Diéu 4;

g) Stra ddi, bd sung khoén,3.7 ctia muc 1. Co s& san xuat va trang thiét bi
tai Phu luc dinh kém Thong tu s6 18/2019/TT-BY T nhu sau:

_ “3.7. Truong hop thuc pham bao vé stc khoe, thude dugc liéu va thuoc ¢o
truyén dugc san xuat trong cung day chuyen: phai co bi¢én phap kiém soat phu
hop dé phong, tranh nguy co nham lan, nhiém, nhiém chéo (xem Muc 6.19).”.

11. Stra d6i, b6 sung quy dinh “Ham luong téi da Tar va Nicotin quy dinh
trong QCVN 16-1:2015/BYT dugc ap dung dén ngay 31 thang 12 nam 2020.”
tai Pidu 2 Thong tu s 23/2015/TT-BYT ngay 20 thang 8 nim 2015 cua Bo
truong Bo Y té vé viec ban hanh Quy chuan ki thuat quéc gia d6i véi thube 14
diéu nhu sau:

“Ham luong t6i da Tar va Nicotin quy dinh tai Quy chuan k¥ thuat quoc
gia QCVN 16-1:2Q15/B¥T duoc ra soat diph ky 02 nam va xem xét diéurchinh
trong truong hop can thiét dé dap tng yéu cau phong, chong tac hai caa thuoc 187,

~ Dieu 2. Bai b6 mot sb vin ban quy pham phap luét do By trwéng Bo
Y té ban hanh, lién tich ban hanh

Bai bo toan b 28 van ban quy pham phap luat va bai bo mot phan 02 vin
ban quy pham phap luat do B trudng B Y té ban hanh, lién tich ban hanh tai Phu
luc 6 ban hanh kém theo Thong tu nay.

Piéu 3. Hiéu luc thi hanh

1. Théng tu nay c6 hiéu luc thi hanh tir ngay 15 thang 02 nam 2021.

2. Riéng céac quy dinh tai cac khoan 5, 6, 7, 8 va 11 Piéu 1 Thong tu nay
c6 hiéu luc tir ngay 01 thang 01 nam 2021.

3. Cac quy dinh lién quan dén nop ho so, tai ligu va tra cuu truc :[uyén
duoc ap dung trong giai doan dich Covid - 19 cho den thoi diem B Y te xem
xét, dieu chinh phu hgp véi yéu cau thuc tien.

Piéu 4. Quy dinh chuyén tiép

1. Cac hd so da nop cho co quan tiép nhan hé so trude ngay Thong tu nay
c6 hiéu luc nhung dang trong qua trinh giai quyét duoc p dung theo quy dinh
co lién quan tai Thong tu nay hodc cac quy dinh trudc ngay Thong tu nay co
hiéu luc theo hudng thuan tién cho doanh nghiép, té churc, ca nhan.

2. Céc quy dinh vé cong bo thdng tin, cap nhat, khai bao va béo céo theo
hinh thuc tryc tuyen tai Thong tu nay dwoc ap dung theo trién khai ctia co quan
nha nudc co tham quyen.
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Piéu 5. Trach nhiém thi hanh

Vu truong Vu Phap ché, Chanh Van phong Bo, Chénh Thanh tra Bo, Vu
trueong, Cuc truong, Tong Cuc truong cac Vu, Cuc, Tong cuc thuoc Bo Y té va céc
co quan, tO chte, ¢& nhan ¢6 lién quan chiu trach nhiém thi hanh Thong tu nay./.

No’t nhan:
- Uy ban Ve cac van de xa h0| Cua Quoc h0|

- B9, co quan ngang b0, co quan thuoc Chinh phu;

- Kiém toan nha nuéc;

- Bo Tu phap (Cuc Kiém tra VBQPPL);

- C4c Thtr truong Bo Y té;

- UBND tinh, thanh phd truc thudc TW;

- S&'Y té tinh, thanh phé truc thuoc TW;

- Bon vi truc thuoc Bo;

- Céc Vu, Cuc, Téng cuc, Vin phong B, Thanh tra Bo;
- Cong thong tin dién tir Bo Y té;

- Luu: VT, PC (05 ban).

Nguyén Thanh Long
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