BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phice

S6:  /2022/TT-BYT Ha Néi, ngay  thang  nam 2022

THONG TU
Sira dbi, bd sung mt s6 diéu cia Thong tw s6 35/2018/TT-BYT
ngay 22 thang 11 nim 2018 cia B truéng B Y té quy dinh ve
Thue hanh t6t san xuit thudc, nguyén liéu lam thude

Cén cir Ludt Dugc s6 105/2016/QH13 ngay 06 thdang 4 ndm 2016;

Can cit Nghi dinh s6 54/2017/NP-CP ngay 08 thdng 5 ndm 2017 cua Chinh
phit quy dinh chi tiét mét sé diéu va bién phdp thi hanh Ludt dwoc;

Can cu Nghz dinh s6 155/20] 8/ND-CP ngay 12 thang 11 nam 2018 cua
Chinh phii sira doi, bo sung mét s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tw kinh
doanh thuéc pham vi quan Iy nha mede ciia Bé Y té;

Can cir Nghi dinh s6 95/2022/NP-CP ngay 15 thang 11 ndm 2022 ciia Chinh
phu quy dinh chirc nang, nhiém vu, quyén han va co cdu t6 chire ciia B Y té;

Theo dé nghi ciia Cuc truong Cuc Quan Ly Duoc, Cuc trucng Cuc Quan by
Y, Dugc c6 rruyén,'

Bé trucng Bo Y té ban hanh Thong tw sia doi, bé sung mét sé diéu cua
Théng tw s6 35/2018/TT-BYT ngay 22 thing 11 ndm 2018 ciia Bé trucng Bo Y té
quy dinh vé Thuc hanh tot sén xudt thuée, nguyén liéu lam thuéc.

Diéu 1. Sira doi, bé sung mjt sé diéu cia Thong tw sé 35/2018/TT-BYT
ngay 22 thang 11 nim 2018 ciia B§ trwéng By Y té quy dinh vé Thue hanh
tot san xuat thudc, nguyén liéu lam thude

1.B6 sung khoan 13 Diéu 2 nhu sau:

“13. Twong duwong EU-GMP la nguyén tic, tiéu chuan GMP do co quan
quan ly dugc cac nudc SRA ban hanh.”

2. Sira d6i, bd sung khoan 4 Diéu 3 nhu sau:

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

a) Truong hop Té chirc Y té thé gi6i c6 stra doi, bo sung nguyeén tic, tiéu
chuan Thuc hanh tt san xuét thubc, nguyen liu lam thudc (sau day goi la tai
liéu cép nhat) quy dinh tai diém a va diém b khoan 1 Diéu nay, trong thoi han 03
thang, ké tur ngay cac tai liéu cép nhat dugc cong b6 trén Cong thong tin dién tur
cua To chirc Y té thé gidi; Cuc Quan ly Dugc hoac Cuc Quan ly Y, Dugc cd
truyen theo linh vuc quan ly nha nudc dugc giao, t6 chuc dich va cong bd ndi
dung stra doi, bd sung trén Cong théng tin dién tir cia Bo Y té va Trang thong
tin dién tr ctia Cuc Quan ly Duoc hodac Cuc Quan 1y Y, Duge ¢ truyén dé cac
d6i tuong c6 lién quan tra cru, cip nhat va ap dung; /
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b) Truong hop Hé thdng hop tac thanh tra duge pham (PIC/S), Lién minh
Chéu Au c6 tai liéu cap nhat quy dinh tai diém ¢ va diém d khoan 1 Diéu nay,
chua dugc ding tai trén Cong thong tin dién tir ciia Bo Y té va Trang thong tin
dién tir cia Cuc Quan ly Dugc thi co s¢ san xuat thude, nguyén liéu lam thudc
trién khai 4p dung c6 trach nhiém dich, x4c nhan ban dich theo quy dinh cua
phép luat vé cong ching, chimg thuc giri Cuc Quan ly Dugc. Trong thoi han 10
ngay ké tir ngay nhan dugc ban dich da dugc cong chimng, chimg thuc cua co so
san xuét thudc, nguyen li¢u lam thude gui, Cuc Quan ly Dugc xem xét, chinh ly,
dang tai trén Cong thong tin dién tir ciia Bo Y té va Trang thong tin dién tir ctia
Cuc Quan ly Dugc.”

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

“3. Co s san xuat thude duge lidu, nguyén liéu tir duge liéu trién khai ap
dung nguyén tic, tiéu chuin GMP quy dinh tai Phu luc V ban hanh kém theo
Thong tu nay.”

4. Stra ddi, bd sung khoan 4 Diéu 4 nhu sau:

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

5.Stra d6i, bo sung khoan 9 Diéu 4 nhu sau:

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

6. Sira d6i, b6 sung khoan 10 Diéu 4 nhu sau:

“10. Thude va nguyén lidu lam thudc chira khang sinh nhom betalactam
(Penicillins, Cephalosporins, Penems va tuong tu), thudc doc té bao, thude chira
hormone sinh duc thudc nhém c6 tac dung tranh thai, vic xin, sinh phém va cac
thube cu thé c6 yéu cau san xuat riéng biét theo quy dinh tai nguyén tic, tiéu
chuian GMP (WHO-GMP, PIC/S-GMP, EU-GMP va tuong duong EU-GMP),
ngoai yéu cau dugc san xudt tai co s& san xuét trién khai ap dung nguyén tac,
tiéu chuan GMP tuong (g quy dinh tai Piéu nay, phai bao dam duoc san xuét
tai nha xudng, trang thiét bi san xuat riéng biét va c6 bién phap phong tranh phat
tan, gy nhiém moi trudong va san pham thude khac san xuét tai cting khu vuc.

Po6i véi thude chéng ung thu, thude hormon sinh duc va thude c6 hoat tinh
manh khong thudc nhom céac thudc néu trén, viéc xac dinh tinh can thiét va mirc
do riéng biét vé nha xuong (facilities) va/hodc trang thiét bi san xuét duoc xac
dinh trén co s¢ dénh gia nguy co va huéng dan cia Co quan quan ly Duoc Chau
Au (EMA) hoic ctia TH chirc Y té thé gi¢i.”

7. Stra d6i, bo sung khoan 11 Diéu 4 nhu sau:

“11. Co so san xuét thuc hoéa duge dudi dang bao ché thude vié?y]g
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mém, thudc nude udng, thudc ding ngoai (thubec kem, thudc gel, thubc m& va
thudc nude dung ngoai) duge san xuét thude duge ligu tir dich chiét dugc }iéu,
cao, cdm duge liéu, tinh dau da duoc tiéu chudn hoa trén day chuyén san xuét c6
dang bao ché tuong ng va phai trién khai ap dung nguyén tic, tiéu chudn GMP
quy dinh tai Phu luc I hoac Phu lyc III hoac Phuy luc IV ban hanh kém theo Thong
tu nay va tai liéu cap nhat theo quy dinh tai khoan 4 Piéu 3 Thong tu nay.”

8. Stra d6i khoan 1 Piéu 7 nhu sau:

“1. Tai liéu sir dung trong danh gia viéc dap rng nguyén tic, tiéu chuan
GMP: Tai liéu nguyén tic, tiéu chudn WHO - GMP hodc tai liéu nguyén tic,
tiéu chuan GMP dugc quy dinh tai cac khoan 2, 3,4,5va 6 Diéu 4 Thoéng tu nay
twong tmg voi hoat dong san xuét ciia co s san xuat.”

9. Stra d6i khoan 6 Diéu 9 nhu sau:

“6. Sau khi ndp bao cao hoat dong - duy tri dap L'mg nguyén téc, tiéu chuan
GMP ding thoi gian quy dinh, co s¢ san xuat dugc tlep tuc thuc hién cac hoat
dong cua co so san xuét thude, nguyén liéu 1am thudc theo quy dinh tai Luat
dugc va van ban hudéng din lién quan cho dén khi cé két qua dénh gia dinh ky
viéc duy tri dp Umg nguyén tic, tiéu chudn GMP va phai bao dam duy tri viéc
dap ing nguyén téc, tiéu chuan GMP.”

10. Stra d6i khoan 7 Piéu 9 nhu sau:

1. Trmh tu danh gla quy trinh dénh gia, phan loai két qua danh gia dap
g nguyén tic, tiéu chudn GMP thuc hién theo quy dinh tai Diéu 6 va Piéu 7
Thong tu nay.

Truong hop xdy ra tinh trang thién tai, dich bénh, chién tranh ma Co quan
tiép nhan khong thé thuc hién duoc viéc dénh gia duy tri dép img nguyén tic, tiéu
chuan GMP theo quy dinh, Co quan tiép nhan thuc hién xac nhan tinh trang duy
tri dp ing nguyén tic, tiéu chuidn GMP cho co s& san xuét. Sau khi khic phuc
dugc tinh trang thién tai, dich bénh, chién tranh Co quan tiép nhén thyuc hién viée
danh gid duy tri ddp (mg nguyén tic, tiéu chuan GMP theo quy dinh Piéu 6 va
Piéu 7 Théng tu nay.”

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

“h) Co s& san xuat bd sung nguyén tic, tiéu chudn GMP 4p dung, dugc co
quan quan ly dugc SRA danh gia, chimg nhan dép (mg nguyén téc, tiéu chuan
EU-GMP hoic tuong duong EU-GMP va dé nghi cong bd viéc déap tmg nay.”

12. Stra d6i khoan 4 Diéu 11 nhu sau:

“Truong hop co s& san xuat cd thay ddi thudc mot trong cac truong hop
quy dinh tai cac diém b, ¢ hodc d khoan 2 Diéu nay hodc truong hop co sé san
xuat san xuét thude, nguyén liéu 1am thudc vé tring c6 thay doi thudc diém d, e
va g khoan 2 Diéu ndy, co sd san xut phai ndp bdo cdo thay doi kem tai liéu ky
thuét tuong Ung véi su thay doi vé Co quan tiép nhan.

a) Co quan tiép nhan thuc hién danh gia thuc té tai co s san xuyﬂt‘mg
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hop co s& san xuét dap l.rng yéu cau, Co quan tlep nhan ¢6 van ban dong y véi
thay ddi ctia co s& san xuét;

b) Trmh tu danh gla phan loai két qua va xir 1y két qua danh gia ddi véi co
s& san xuat c6 thay dbi theo quy dinh tai diém b khoan 2 Diéu nay dugc thuc
hién theo quy dinh tai cac diéu 6, 7 va 10 Thong tu nay;

¢) Trinh tu danh gid, phan loai két qua va xir Iy két qua danh gid doi véi co
SO san xuét co thay dm theo quy dinh tai diém c hodc d khoan 2 Piéu nay hodc
co SO san xuat san xuat thube, nguyén lidu 1am thudc vé trang c6 thay dbi thudc
diém d, e va g khoan 2 Diéu nay dugc thuc hién theo quy dinh tai cac diéu 6, 7
va 8 Thong tu nay.”

13. Stra d6i khoan 7 Piéu 11 nhu sau:

“7. Trudng hop co s& san xuat thude, nguyen lidu lam thudc c6 thay doi
thudc mét trong céc trudng hop quy dinh tai diém d, e hoic g khoan 2 Piéu nay
(trir trudng hop quy dinh tai khoan 4 Diéu nay), co s& san xuat phai ndp béo céo
thay doi kém tai liéu ky thuét tuong tng vdi su thay déi vé Co quan tiép nhan.
Co s& san xuat phai tiép tuc bao dam duy tri cac hoat dong theo nguyén tic, tiéu
chuan GMP.

Co quan tlep nhan thuc hién danh gia dot xuat, xir ly két qua danh gia theo
quy dinh tai Diéu 12 Thoéng tu nay trong truorng hop béo cdo thay d6i khong bao
dalp chimg minh viéc duy tri d4p (mg nguyén tic, tiéu chuan GMP tai co s& san
xuat.”

14. Stra d6i khoan 3 DPiéu 14 nhu sau:

“3. Trong thoi gian 10 ngay lam viéc, ké tir ngay c6 két qua danh gla CO SO
san xuat dap tmg nguyén tic, tiéu chuén GMP, cén cir céc tai liéu trong hd so dé
nghi danh gid dap ung nguyén tic, tiéu chudn GMP, thong tin tra ctu tir co so
dir liéu cua Co quan quan ly duge 1ién minh chau Au (EMA), cac trang thong tin
dién tur ciia co quan quan ly dugc cac nude, Co quan tiép nhén cap nhat két qua
danh gia dap ung nguyén tic, tiéu chuidn GMP va cong bo trén Cong thong tin
dién tr Bo Y té va Trang Théng tin dién tir ctia co quan tiép nhan céc thong tin
sau day:

a) Tén va dia chi co s san xuét;

b) Nguyén tic, tiéu chuin GMP dép tmg (WHO-GMP, PIC/S- GMP, EU-
GMP hodc tuong duong EU-GMP), thoi han hleu luc dap ng nguyén tic, tiéu
chuan GMP, tén co quan quén ly c6 tham quyén danh gia, chung nhan déi véi
cac truong hop quy dinh tai khoan 1 va khoan 2 Piéu 96 Nghi dinh
54/2017/NB CP hoac ngay danh gla dap Ung nguyen tic, tiéu chuan GMP cua
Bo Y té Viét Nam, tai lidu nguyén tic, tleu chuan GMP 4p dung, thoi han hiéu
luc két qua danh gia dap u‘ng nguyén tic, tiéu chuidn GMP déi véi truong hop
quy dinh tai diém khoan 3 Diéu 96 Nghi dinh 54/2017/ND-CP;

¢) Pham vi hoat dong cua co s¢ san xuat dugc danh gia.”

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

“4, Quy dinh vé viéc xac dinh hiéu luc dap ung nguyén tac, tiéu chuin
GMP néu tai di€m e khoan 6 Diéu 13 va diém b khoan 3 Diél} 14 trong giai doan
dich Covid-19 hodc xay ra tinh trang thién tai, dich bénh, chién tranh:

a) D6i véi gidy ching nhan GMP do co quan quan ly dugc céc nude thuge
khu vuc kinh té Chau Au (European Economic Area - EEA) cap:

- Trudong hop Gidy chimg nhan GMP cua co s& san xuét duoc gia han hi¢u
luc theo Thong bao cua EMA vé chu truong ap dung doi vdi thuoe dung cho
nguoi trong giai doan dich Covid-19 hodc xay ra tinh trang thién tai, dich bénh,
chién tranh: hiéu luc dap tng nguyén tac, tiéu chuan GMP dugc thuc hién theo
Thong bao cua EMA;

- Truong hop co s¢ san xuat da dugc cap glay chung nhan GMP méi, hiéu
luc gidy chimg nhan GMP duoc x4c nhan theo giay mai;

b) P6i véi Gidy chimg nhan GMP do cic co quan khong thude diém a
Khoan nay cap: Viéc xac dinh hiéu luc gidy chimg nhan GMP trong giai doan
dich Covid-19 hoac xay ra tinh trang thién tai, dich bénh, chién tranh duoc thuc
hién theo thong bdo ctua co quan quan ly duoc thg quoc gia da cap gidy ching
nhan GMP hodc theo thoi han duge ghi trén gidy chimg nhan GMP.”;

16. B6 sung khoan 5 Piéu 19 nhu sau:

D E)01 v6i céc co sé san xuét da duoc cip Gidy chimg nhan GMP c¢6 pham
vi san xuét thude duorc liéu con hiéu luc trude ngay Thong tu nay co6 hiéu luc thi
duoc thuc hién san xuit déi véi thude cd truyen”.

17. Stra d6i muc 4.1.14 tai mau s6 05 Phu luc X nhu sau:
“4.1.14. Vi thudc c6 truyén”.
18. B6 sung muc 4.1.15 tai mAu sé 05 Phu luc X nhu sau:

“4.1.15. Khac™.

Piéu 2. Bdi b6 mt sé cum tir, diém, khoin cia Théng tu sb
35/2018/’["]' BYT ngay 22 thang 11 niam 2018 cua Bo tru'crng B Y té quy
dinh vé Thue hanh t6t san xuit thude, nguyén liéu lam thudc

1. Bdi bo diém b khoan 5 Diédu 11.
2. Bai bo khoan 6 Piéu 11.
3. B6 cum tir “hodc PIC/S - GMP hodc EU - GMP” tai mau sb 01 Phu luc X.

4. Bo cum tu “hoac Hé théng hop téac thanh tra dugc phé‘im (PIC/S) hoac
Lién minh Chau Au (EU)” tai mau s 05 Phu luc X.

Diéu 3. Hiéu luc thi hanh
Thong tu nay cé hiéu luc tir ngay 05 thang 01 nam 2023. ’/
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Diéu 4. Trach nhiém thi hanh

Chéanh Van phong B§, Cuc truong Cuc Quan ly Dugce, Cuc trudéng Cuc
Quan ly Y, Dugc ¢6 truyén, Chanh Thanh tra Bo, Tha truéng cac don vi thudc
va truc thudc Bd Y té; S& Y té cac tinh, thanh phé truc thugc Trung uong; cac
co s¢ kinh doanh dugc va céc co quan, t6 chirc, ca nhan c6 lién quan chiu trach
nhiém thi hanh Thong tu nay.

Trong qué trinh thuc hién néu c6 khé khin, vudng mic dé nghi cic co
quan, t6 chire, c4 nhan phan anh v& B Y té (Cuc Quan ly Duge, Cuc Quan 1y Y,
Dugc c6 truyén) dé xem xét, giai quyét./.

Noi nhn: - : Y
e, A - KT. BO TRUONG

- Uy ban xa hgi cua Quoc h(_)l‘; o 4

- VPCP (Phong Céng béo, Céng TTDT Chinh phi); THU TRUONG, /' #ry

B truéng Pao Hong Lan;

Céc Thir truong BYT;

Bo6 Tu phap (Cuc kiém tra van ban QPPL);

- Bg, Co quan ngang Bg, Co quan thugc Chinh pht;

- Cac Vy, Cye, TTraBo Y té; e ———
- Tong cuc Hai quan;

- S&'Y té cac tinh, thanh phd truc thude TW;

- Téng cong ty Dugc Viét Nam - Cong ty ¢b phan;
- Hiép hoi Doanh nghiép dugc Viét Nam;

Hgi Dugce hoc Viét Nam;

- Cdng thong tin dién tir BO Y té, Trang TTDT Cuyc
QLD, Trang TTDPT Cuc QLYDCT;

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