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

Sé:  /2025/TT-BYT Ha Néi, ngay  thang — nam 2025

THONG TU
Quy dinh vé Thuc hanh tot san xuat thudc, nguyén liéu lam thudc

Can ctr Ludt Dwgce nam 2016 va Ludt sira doi, bo sung mot s6 diéu ciia Ludt
Duwoc nam 2024;

Can cir Nghi dinh s6 42/2025/ND-CP ngay 27 thang 02 nam 2025 ciia Chinh
phii quy dinh chire néing, nhiém vy, quyén han va co cdu t6 chirc ciia Bé Y té;

Can cir Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP ngay 29 thiang 06 nam 2025 ciia
Chinh phii quy dinh chi tiét mét sé diéu va bién phdp thi hanh Ludt dwoc;

Theo dé nghi ciia Cuc truéng Cuc Quan 1) Duoc, Cuc truéng Cuc Quan Iy
Y, Duoc co truyén;

Bé truomg B Y té ban hanh Théng tw quy dinh vé Thuwc hanh tot san xudt
thuoc, nguyén liéu lam thuoc.

Chuong I
QUY PINH CHUNG
Piéu 1. Pham vi diéu chinh

Thong tu nay quy dinh viéc cong bd ap dung, ban hanh nguyén tic, tiéu
chuan Thyc hanh tot san xuat thudce, nguyén li¢u lam thuoc va danh gia, danh gia
duy tri vi¢c dap ung Thyuc hanh tot sadn xuat thuoc, nguyén li¢u lam thuoc.

Piéu 2. Giai thich tir ngir
Trong Thong tu ndy, cac tir nglt dudi day duoc hiéu nhu sau:

1. Thuc hanh t6t san xudt thuoc, nguyen liéu lam thuoc (sau day goi tat la
Thuee hanh tot san xudt) 12 bo nguyén tac, tiéu chuan vé san xuét thudc, nguyén
liéu lam thudc nham bao dam thude, nguyén li¢u lam thudc luon duoc san xuat va
kiém tra mot cach nhat quan theo cac tiéu chuan chat lugng phu hop véi muc dich
str dung va yéu cau cia gidy ding ky luu hanh thudc, nguyén liéu 1lam thude.

2. Co s6 san xudt (bao gém co s& san xuit thude hoa duoc, thube duge liéu,
véc xin, sinh phﬁm, thude ¢b truyén, vi thube ¢ truyén, nguyén li¢u lam thudc,
duoc li€u) 1a co s¢ c6 hoat dong dugc thude dién cép hodc khong thudc di¢n cép
Giéy ching nhan du diéu kién kinh doanh duoc c6 pham vi thuc hi€én mot, mot )
hodc toan by cac cong doan cua qua trinh san xuét thude, nguyén liéu lam thudc.



3. Ton tai 1a sai léch so véi nguyén tac, tiéu chuan Thuc hanh tbt san xuét
(GMP) hoac v61 quy dinh phép luét hién hanh vé quan 1y dugc.

4. GMP la chir viét tit cia cym tir tiéng Anh “Good Manufacturing
Practices”, dugc dich sang tiéng Viét 1a “Thyc hanh tot san xuat”.

5. WHO la chit viét tat ciia cum tir tiéng Anh “World Health Organization”,
duogc dich sang tieng Vié¢t 1a “To chic Y té the gidi”.

6. WHO-GMP la chir viét tit ctia “Thuc hanh tot san xuét ciia T chtc Y té
the gioi”.

7. PIC/S la chir viét tit ciia cum tir tiéng Anh “Pharmaceutical Inspection
Co-operation Scheme”, dugc dich sang tieng Viét 1a “He thong hop tac thanh tra
dugc pham”.

8. PIC/S-GMP la chir viét tat ciia “Thyc hanh tt san xuét ciia Hé thong hop
tac thanh tra dugc pham”.

9. EU la chir viét tat cua tir tiéng Anh “European Union”, dugc dich sang
tiéng Viét 1a “Lién minh chau Au”.

10. EU-GMP la chit viét tit ctia “Thyuc hanh tdt san xuat cua Lién minh chiu
Au”.

11. US 1a chir viét tat cua tir tiéng Anh “United States”, dugc dich sang tiéng
Viét 1a “Hoa Ky™.

12. SRA 1a chit viét tat cta tir tiéng Anh “Stringent Regulatory Authorities”,
dugc dich sang tiéng Viét 1a “Co quan quan 1y duoc nghi€ém ngat” theo dinh nghia
cua WHO.

13. Twong dwong EU-GMP 14 nguyén tic, tiéu chuan GMP do co quan quan
1y dugc cac nude SRA ban hanh.

Chuong I1

- CONG BO AP DUNG, BAN HANH ’
THU'C HANH TOT SAN XUAT THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC

Piéu 3. Tai liéu vé nguyén tic, titu chuin Thuc hanh t6t san xuat

1. Cong b ap dung cic nguyén tic, tiéu chuan thyc hanh tbt san xuat sau day:

a) Nguyén tac, tiéu chuan Thuc hanh tét san xuat caa WHO quy dinh tai Phu
luc I ban hanh kém theo Thong tu nay va tai liéu cap nhat dugc quy dinh tai khoan
4 Dicu nay;

b) Nguyén tic, tiéu chuan Thuc hanh tét san xuét thudc sinh hoc 1 dan xuét
cua mau va huyét tuong nguoi cua WHO quy dinh tai Phu lyc II ban hanh kem
theo Thong tu nay va tai li€u cap nhat dugc quy dinh tai khoan 4 Diéu nay;
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¢) Nguyén tic, tiéu chuan Thuc hanh t6t san xuat caa Hé thong hop tac thanh
tra duoc phém 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 t6t san xut ctia Lién minh chau Au
quy dinh tai Phu luc IV ban hanh kém theo Thong tu nay va tai li¢u cap nhat duoc
quy dinh tai khoan 4 Pi€u nay.

2. Ban hanh cac nguyén tac, tiéu chuan thuc hanh t6t san xuat sau day:

a) Nguyén tic, tiéu chuan Thuc hanh t6t san xuét thuée dugc lidu quy dinh
tai Phu luc V ban hanh kém theo Thong tu nay;

b) Nguyén tic, tiéu chuan Thyc hanh t6t san xuit thudc cb truyén quy dinh
tai Phu luc VI ban hanh kém theo Thong tu nay;

¢) Nguyén téc, tiéu chuan Thyc hanh tét san xuat vi thude o truyén quy dinh
tai Phu luc VII ban hanh kém theo Thong tu nay.

3. Ap dung nguyén tic, tiéu chuan GMP khac:
a) D1 voi co sé san xuat thude, nguyén lidu 1am thube khong phai 13 ta duoc:

Ngoai cac nguyén tic, tiéu chudn GMP quy dinh tai khoan 1, khoan 2 Diéu
nay, nguyeén tac, tiéu chuan GMP khac dugc 4p dung gom:

- Cac nguyén tic, tiéu chuan GMP tuong duong v&i nguyén tic, tiéu chuin
EU-GMP do co quan quan 1y dugc cac nudc SRA ban hanh dugc phép ap dung.
Co s6 san xuat thude, nguyén liéu lam thudc trién khai ap dung c6 trach nhiém
cung cap ban tiéng Anh dugc co quan quan 1y duge SRA ban hanh giri Cuc Quan
1y Duoc dé ding tai trén Cong thong tin dién tr ciia BO Y té va Trang thong tin
dién tir cua Cuc Quan ly Duoc;

- Céc nguyén tac, tiéu chuan GMP di duoc BO Y té danh gia va cong nhan
su pht hop véi cac nguyén tic, tiéu chuan GMP di duoc Bo truong Bo Y té ban
hanh hodc cong bd ap dung theo quy dinh tai diém ¢ khoan 1 Piéu 97 cua Nghi
dinh s6 163/2025/ND-CP ngay 29 thang 06 nim 2025 quy dinh chi tiét mot sb
diéu va bién phap dé 6 chirc, huéng din thi hanh Luat Duoc (Sau ddy viét tdt la
Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP) duoc st dung trong danh gia dap tng GMP cia
co s& san xuat thude, nguyén liéu lam thudc nudc ngoai khi dang ky luu hanh
thudc, nguyén liéu lam thudc tai Viét Nam.

b) D61 véi co sd sdn xuat nguyén liéu lam thudce 1a ta duoc:

Ngoai cac nguyén tac, tiéu chuan GMP quy dinh tai khoan 1 Diéu nay, co so
san xudt ta dugc duoc ap dung nguyén tic, tiéu chuan GMP khac ctia Hoi dong
T4 duoc Qudc té (International Pharmaceutical Excipients Council - IPEC), Hé
théng chimg nhan ta duoc qudc té (The Certification Scheme for Pharmaceutical
Excipients - EXCiPACT), Vién Tiéu chuan qudc gia Hoa Ky (American National
Standards Institute - ANSI), Dugc dién Hoa Ky (United States Pharmacopeia -
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USP) hoac nguyén tac, ti€u chuan khac doi vdoi san xuat ta duge da duge co quan
quan ly ctia nudc hoac td chire qubce té€ khac c6 lién quan dén ta dugc dung dé san
xuat thuéc, my pham, thuc pham ap dung.

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

a) Truong hop WHO c¢6 sira d6i, bd sung nguyén tic, tiéu chudn GMP (sau
day goi 1a 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 dugc cong b trén Cong thong
tin dién tdr cia WHO, Cuc Quan ly Duoc hodc Cuc Quan 1y Y Duogc co truyén
theo linh vyc quan 1y nha nuéce duoc giao, cong bd ndi dung cua cac tai lidu cap
nhat trén dé cac doi tuong co li€n quan tra ctru, cap nhat va ap dung; td chure dich
va cong bd ban dich tiéng Viét (dé tham khao) trén Cong thong tin dién tir ctia Bo
Y té, Trang thong tin dién tir cia Cuc Quan ly Dugc, Cuc Quan 1y Y Duoc cd
truyen;

b) Trudong hop Hé théng hop tac thanh tra dugc pham (PIC/S), Lién minh
chau Au c6 tai liéu cap nhat quy dinh tai diém c va diém d khoan 1 Piéu nay, chua
duoc ding tai trén Cong thong tin dién tir ciia BO Y té, Trang thong tin dién tir cua
Cuc Quan 1y Duoc thi co sd san xut thudc, nguyén liéu 1am thudc trién khai ap
dung c6 trach nhiém cung cip ban tiéng Anh gtri Cuc Quan 1y Duoc. Trong thoi
han 10 ngay ké tir ngay nhan, Cuc Quan Iy Dugc dang tai ban tiéng Anh trén Cong
thong tin dién tir ciia Bo Y té, Trang thong tin dién tir cia Cuc Quan Iy Dugc dé
cac doi twong o lién quan tra ciru, cap nhat va 4p dung.

Piéu 4. Ap dung nguyén tic, tiu chuin Thuwc hanh tét san xuat

1. Co so san xuat thudc, nguyén liéu lam thudc (trir thude, nguyén lidu lam
thudc sinh hoc 13 dan xuat tir mau va huyét twong ngudi) trién khai 4p dung GMP
quy dinh tai Phu luc I hodc Phu luc III hoac Phu luc IV ban hanh kém theo Thong
tu ndy va tai liéu cip nhat theo quy dinh tai khoan 4 Piéu 3 ctia Thong tu nay.

2. Co so san xuat thude, nguyén liéu 1am thude sinh hoc 12 din xuét ctia mau
va huyét twong nguoi trién khai ap dung GMP quy dinh tai Phu luc II ban hanh
kém theo Thong tu ndy va tai liéu cap nhat theo quy dinh tai khoan 4 Diéu 3 cua
Thong tu nay.

3. Co so san xuat thudc duge liéu, nguyén liéu tir duoc liéu trién khai ap
dung nguyén tic, tiéu chuan GMP quy dinh tai Phy luc V ban hanh kém theo Thong
tu nay.

4. Co so san xuat thudc cd truyén chi san xuat thudc cb truyén c6 dang bao
ché cao, don, hoan, bot, rugu thude, cdn 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. Co so san xudt thude cb truyén dudi dang bao ché hién dai (thudc vién nang,
vién nén, thubc cdm, thudc nude va cac dang bao ché hién dai khéc) khong thudc
truong hop quy dinh tai khoan 4 Diéu nay trién khai 4p dung GMP quy dinh tai
Phan II - Phuy luc VI ban hanh kém theo Thong tu nay.
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6. Co s& san xuat vi thudc ¢ truyén trién khai 4p dung GMP quy dinh tai
Phu luc VII ban hanh kém theo Thong tu nay.

7. Co s& san xuét thudc, nguyén lidu 1am thudc dugc trién khai 4p dung
nguyén tic, tiéu chuan GMP khéc, trong duong v6i nguyén tic tiéu chuan EU-
GMP, do Co quan quan ly dugc cac nudc SRA ban hanh va tai li¢u cap nhat quy
dinh tai khoan 4 Piéu 3 ctia Thong tu nay.

8. Co s san xudt thude duoce lidu, thube cd truyén, vi thudc ¢b truyén duoc
trién khai ap dung nguyén tac, tieu chudn GMP quy dinh tai Phu luc I hodc Phu
luc IIT hodc Phu luc IV ban hanh kém theo Thong tu nay va tai li€u cap nhat theo
quy dinh tai khoan 4 Diéu 3 cua Thong tu nay.

9. Co s& san xudt thudc cd truyén, vi thudc ¢o truyén dugc phép trién khai
ap dung nguyén tic, tiéu chuan GMP quy dinh tai Phan II Phu lyc VI hoic Phu
luc I hoac Phu luc IIT hodc Phy luc IV hoac phu luc V ban hanh kém theo Thong
tu ndy va tai liéu cap nhat theo quy dinh tai khoan 4 Piéu 3 ctia Thong tu nay.

10. Viéc ap dung tiéu chuan nguyén taic GMP dbi v6i cac thude co nguy co
cao thuc hién theo quy dinh cu thé nhu sau:

a) Thubc va nguyén liéu 1am thubc chira khang sinh nhom betalactam
(Penicillins, Cephalosporins, Penems va tuong tu), thude doc té bao, thudc chia
hormone sinh duc thugc nhom cé tdc dung tranh thai, véc xin, sinh phém chtra vi
sinh vat song va cac thude cu thé c6 yéu cau san xuat riéng biét theo quy dinh tai
nguyén tac, tiéu chuan GMP (WHO-GMP, PIC/S-GMP, EU-GMP va tuong
duong EU-GMP), ngoai yéu cau duoc san xuét tai co s& san xudt trién khai ap
dung nguyén tic, tiéu chuan GMP tuong tmg quy dinh tai Diéu ndy, phai bao dam
dugc san xuit tai day chuyén riéng biét (nha xudng, thiét bi san xuét riéng biét)
va c6 bién phap phong tranh phat tan, gdy nhiém méi truong va san pham thudc
khéac san xuit tai cung khu vuc;

b) Ddi véi thube chong ung thu, thude hormone sinh duc va thude cé hoat
tinh manh khong thugc nhém cac thude quy dinh tai diém a khoan nay, viéc xac
dinh tinh can thiét va mic do riéng biét vé nha xudng (facilities) va/hodc thiét bi
san xuat dugc xac dinh trén co s& danh gia nguy co va huéng dan cua Co quan
quan 1y Dugc Chau Au (EMA) hoic ctia WHO;

c) Céc thudc, nguyen liéu 1am thudc quy dinh tai diém a, b khoan nay duoc
san xuat tai co so san xuat tai nudc ngoal quy dinh tai diém b khoan 1 Diéu 94
cua Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP, dong tho1 duoc co quan quan 1y cac nudc nay
cap phép luu hanh hodc Gidy ching nhén san pham duoc (CPP) thi dugc cong
nhan thudc pham vi ching nhdn GMP ma khong yéu cau phai san xuat trén day
chuyén riéng biét va dugc cong bd thudc pham vi hoat dong san xuit da duoc
danh gia ciia co s¢ san xuat theo quy dinh Diéu 17 ctia Thong tu nay.

11. Co s& san xuat thudc héa duogc bao gém ca thudc hoéa duoc ké don va
thudc hda duoc khong ké don ¢ day chuyén san xuat thudc cd dang bao ché thudc
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vién nang mém, thuéc udng dang léng, thudc dung ngoai (thudc kem, thudc gel,
thuc m& va thude ding ngoai dang 16ng) duoc san xuat thude hoa duoce ké don,
thudc hoa duoc khong ké don va thudc duoc liéu tir dich chiét duge liéu, cao, com,
bot duoc liéu, tinh dau da dugce tiéu chuin héa trén day chuyén san xuét co dang
bao ché twong tmg. Co s& phai trién khai 4p dung nguyén téc, tiéu chuan GMP quy
dinh tai Phy lyc I hoac Phu luc III hodc Phu luc IV ban hanh kém theo Thong tu
nay va tai liéu cap nhat theo quy dinh tai khoan 4 Diéu 3 cua Thong tu nay.

12. Co s& chi san xuat thudc hoa duge khong ké don duogc san xuat thudce
dugce liéu, thube cd truyén, thuc phém bao v¢ stc khoe c6 dang bao ché tuong
g voi dang bao ché duoc chimg nhan. Co s& phai trién khai 4p dung nguyén
tac, tiéu chuin GMP quy dinh tai Phu luc I hodc Phu luc III hodc Phu luc IV ban
hanh kem theo Thong tu nay va tai liéu cap nhat theo quy dinh tai khoan 4 Diéu
3 cuia Thong tu nay.

13. Co s6 san xuét thude duoc liéu duoc san xuit thube duoc lidu co bd sung
thém thanh phan tinh khiét chiét xuat tir tinh dau, tinh dau, vitamin va khoang chat
va phai trién khai 4p dung nguyén tic, tiéu chudn GMP quy dinh tai Phu lyc V
ban hanh kém theo Thong tu nay.

14. Co s san xuét thude cb truyén dugc san xuat thude ¢ truyén co bo sung
thém thanh phan tinh khiét chiét xuat tir tinh dau, tinh dau, vitamin va khoéng chat
va phai trién khai 4p dung nguyén tic, tiéu chuan GMP quy dinh tai Phu luc VI
ban hanh kém theo Thong tu nay.

15. Co s& san xuit thude duge lidu, thude cd truyén duoc san xuét thuc phém
bao vé stic khoe co dang bao ché tuong tmg voi dang bao ché da dugc chimg nhan
va phai trién khai ap dung nguyén tic, tiéu chuan GMP tuong (mg quy dinh tai cac
khoén 1, khoan 8, khoan 9 Piéu nay.

16. Co s6 san xuét duoc lidu, ban thanh phém duoc liéu dudi dang cao, com,
bot, dich chiét, tinh dau, nhua, gom, thach dugc san XuAt nguyén li¢u, ban thanh
pham thyc pham béao vé strc khoe ¢ dang bao ché tuong tng véi dang bao ché da
duoc chimg nhan va phai trién khai ap dung nguyén tic, tiéu chuan GMP tuong
{mg quy dinh tai cac khoan 8, khoan 9 DPiéu nay.

17. Co s& san xuat c6 day chuyén riéng chi san xuét thudc, nguyén liéu lam
thudc sinh hoc chira vi sinh vat (probiotics) duoc san xuat nguyén liéu, thuc pham
béo vé strc khoe c6 chira cung loai vi sinh vt (probiotic) va c6 dang bao ché twong
ting ¢6 voi dang bao ché da duoc ching nhan va phai trién khai ap dung nguyén
tic, tiéu chuan GMP tuong tmg quy dinh tai khoan 1 Diéu nay.

18. Co s san xuat thuc hién mot hodc mot sd cong doan clia qua trinh san
xuat thudc, nguyen lidu lam thudc trién khai ap dung va dap ung GMP theo céc
noi dung yéu cau tuong ung phu hop véi cong doan san xuat thude, nguyén liu
lam thube quy dinh tai cac khoan 1, 2, 3,4,5,6,7,8,9 va 10 biéu nay.
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19. Co sé san xuat thudc, nguyén lidu 1am thudc trién khai ap dung tai liéu
GMP cép nhat quy dinh tai khoan 4 Diéu 3 ctia Thong tu nay trong thoi han:

a) 12 thang dbi vai trudng hop c6 yéu cau thay doi vé nha xudng, thiét bi san
xuat, tinh tir thoi diém tai liu cap nhat dugc cong bo trén Cong thong tin dién tir
cua BO Y t€ va Trang thong tin dién tr cia Cuc Quan ly Dugc;

b) 06 thang ddi véi cac cap nhat khong thudc diém a khoan nay, tinh tir thoi
di€ém tai liéu cap nhat dugc cong bo trén Cong thong tin dién tir cia B Y té va
Trang thong tin dién tir cia Cyc Quan ly Dugc.

20. Co sé san xuat nguyén liéu 1am thubc 1a ta duogc trién khai 4p dung
nguyén tic, tiéu chuan GMP va tuan thu quy dinh tai Phan IV Phuy lyc I ban hanh
kém theo Thong tu nay hoic nguyén tic, tiéu chuan GMP khac quy dinh tai khoan
3 Piéu 3 ctia Thong tu nay va tai liéu cap nhat theo quy dinh tai khoan 4 Piéu 3
cua Thong tu nay. Truong hop WHO, céc td chire IPEC, EXCiPACT, ANSI, USP
hoic t6 chirc qudc té khac ¢ lién quan dén ta duoc dung dé san xuat thudc, my
pham, thuc pham da cong bé ¢ sira ddi, bd sung nguyén tic, tiéu chuan GMP d6i
v6i nguyén liéu 1am thude 1 ta duoc (sau day viét tit 1a tai liéu cip nhat) trén
Trang thong tin dién tir cia cic co quan nay, co so san xuat nguyén liéu 1am thude
13 t4 dugc trién khai ap dung tai ligu GMP cap nhat trong thoi han sau day:

a) 12 thang d6i v6i trudng hop c6 yéu cau thay doi vé nha xudng, thiét bi san
xuat, tinh tir thoi di€ém tai liéu cap nhat dugc cong bo;

b) 06 thang ddi voi cac cap nhat khong thudce trudng hop quy dinh tai diém
a khoan nay, tinh tir tho1 diém tai liéu cap nhat dugc cong bo.

Chuong 111

~ PANH GIA VIEC PAP UNG THU'C HANH TOT SAN XUAT DE
CAP GIAY CHUNG NHAN DU PIEU KIEN KINH DOANH DUQC POI
VOI CO SO SAN XUAT THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC

Piéu 5. Ho so' 1am ciin cir dé danh gia dap ing Thuwc hanh tdt san xuét

1. Ho so 1am can cr dé danh gia dap ing GMP dbi véi co s6 kinh doanh dugc
14 HO so ma co so kinh doanh dugc ndp khi dé nghi cip Gidy chimg nhéan du diéu
kién kinh doanh dugc theo quy dinh tai khoan 1 Biéu 38 Luat Duoc, cu thé:

a) Tai liéu quy dinh tai khoan 1 va diém a khoan 2 Piéu 20 cuia Nghi dinh s
163/2025/ND-CP;

b) Tai liéu quy dinh tai diém a khoan nay va tai liéu quy dinh diém a khoan
1 Piéu 37 ctia Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP ddi véi co sé san xuat thude phai
kiém soat dic biét;

¢) Tai liéu k¥ thuét vé co so san xuat quy dinh tai diém a khoan 2 Piéu 20 cta
Nghi dinh sé 163/2025/ND-CP duoc trinh bay theo hudng dan vé ho so tong thé
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clia co s& san xuét quy dinh tai Phu luc VIII ban hanh kém theo Thong tu nay hodc
hé so tong thé duoc cip nhat trong trudng hop bd sung pham vi hoat dong.

2. Truong hop co so san xuit dé nghi cap Gidy chting nhan GMP cung véi
Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc, co sé san xuat phai ghi rd noi
dung nay trong Pon dé nghi cap Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh dugc.

3. Truong hop co s san xudt dé nghi cAp Gidy ching nhan du diéu kién kinh
doanh dugc véi pham vi san xuét thude, nguyén li¢u lam thube c6 ban, giao thude,
nguyén lidu 1am thudc do co s& san xuat cho co s& ban budn, ban 1¢, co sé kham
bénh, chita bénh thi phai c¢6 thém tai li¢u chuyén mon ky thudt va nhan sy theo
nguyén tac Thuc hanh tot phan phéi thude, nguyén liéu lam thude theo quy dinh tai
diém ¢ khoan 2 Piéu 20 cua Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP, Co quan tiép nhan
thuc hién danh gia dong thoi viée dap tmg Thuc hanh t6t phan phéi thude, nguyén
lidu 1am thudc (GDP) khi danh gia viéc dap tng GMP ctia co s& theo cac quy dinh
ctia phap luat c¢6 lién quan vé Thuc hanh tét phan phéi thude, nguyén liéu lam thude.

Trudng hop co so san xuét giao thude, nguyén liéu 1am thude tai kho cta co
sO san xudt thi khong phai ndp tai liéu chuyén mon k¥ thuat va nhan sy theo
nguyén tac Thyc hanh tot phan phdi thudc, nguyén liéu lam thudce néu trén.

Piéu 6. Trinh ty danh gia viéc dap wng Thuce hanh tot san xuit thudc,
nguyén li¢u lam thuoc

1. Tiép nhan ho so:

Co sO san xuat ndp truc tiép hodc qua dich vu buu chinh hodc tryc tuyén 01
(mot) bo hod so theo quy dinh tai Di€u 5 ctia Thong tu nay kém phi tham dinh theo
quy dinh cia B trudng Bo Tai chinh vé phi tham dinh tiéu chuan va di€u kién san
xuat dén Co quan ti€p nhan cua BO Y t€ nhu sau:

a) Cuc Quan 1y Y, Dugc cb truyén d6i voi co so san xuat dé nghi cap Gidy
chirng nhan du di€u kién kinh doanh duogc véi pham vi chi san xuat duoc li¢u,
thudc cd truyén, vi thude cd truyén tai thoi di€ém ndp hoé so dé nghi;

b) Cuc Quan ly Duoc ddi voi co s san xuat dé nghi cap Gidy chimg nhan
du diéu kién kinh doanh dugc vdi pham vi chi sdn xuat nguyén liéu l[am thudc
(khong bao gom dugc li¢u), thude hoa dugce, thuoc dugc liéu, vac xin, sinh pham
tai thoi diém ndp ho so dé nghi;

¢) Cuc Quan 1y Dugc ddi voi co so san xuat dé nghi cap Gidy chimg nhan
du di€u kién kinh doanh dugc véi pham vi dong thoi san xuat mdt trong cac thudc,
nguyén li¢u lam thudc quy dinh tai diém a khoan nay va mdt trong cac thudc,
nguyén li¢u lam thudc duoc quy dinh tai di€ém b khodn nay tai thoi di€ém ndp ho
so dé nghi.

2. Trinh ty tiép nhan va xir 1y ho so:

a) Khi nhan du ho so theo quy dinh tai khoan 1 Diéu 5 cia Thong tu ndy, Co
quan ti€p nhan ho so tra cho co s& dé nghi Phiéu ti€ép nhan ho so theo Mau s6 01
tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP;
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b) Trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tur ngay nhan duoc ho so hop 1€, Co
quan ti€p nhan thanh 13p Poan danh gia va guri cho co s& san xuat quyét dinh
thanh 13p Poan danh gia, trong d6 cé du kién thoi gian danh gié thuc t€ tai co so
san xuét;

¢) Trong thoi han 07 ngay 1am viéc, ké tir ngay c6 quyét dinh thanh lap va
03 ngay lam viéc d6i v6i co sé san xuat cé san xuat thude, nguyén liéu 1am thude
duoc wu tién vé thu tuc hanh chinh quy dinh tai khoan 5 Diéu 7 Luat Dugc, Doan
danh gia tién hanh danh gia thuc té tai co s¢ san xuat.

Piéu 7. Quy trinh danh gia viéc dap @ng va phan loai dap Wng Thuc
hanh tét san xuét

1. Tai liéu sir dung trong danh gia viéc dap tmg GMP: Tai liéu nguyén tic,
tiéu chuan WHO-GMP hoic tai liéu nguyén tac, tiéu chuan GMP duoc quy dinh
tai cac diém a va b khoan 1 va khoan 2 Piéu 3 ciia Thong tu ndy tuong tng véi
hoat dong san Xudt cla co s& san Xut.

2. Quy trinh danh gia thyc té tai co sé san xuat:

a) Bu6c 1. Poan danh gia cong bd Quyét dinh thanh 1ap Poan danh gia, muc
dich, nd1 dung va chuong trinh danh gia du kién tai co s¢ san xuat;

b) Budc 2. Co sé san xuat trinh bay tom tat vé to chirc, nhan sy va hoat dong
trién khai, 4p dung GMP hoac ndi dung cu thé theo ndi dung cua dot danh gia;

¢) Budc 3. Poan danh gia tién hanh danh gia thuc té tai co sé san xuat viéc
trién khai ap dung GMP tai co s& san xuat theo timg ndi dung cu thé. Trudng hop
co s6 thuc hién mot hodc mot sb cong doan cua qua trinh san xuét thi noi dung
danh gia chi bao gém cac yéu cau twong tmg v4i mot hodc mot sé cong doan san
xudt ma co s& thuc hién. Chuong trinh dénh gia c6 thé duoc diéu chinh theo tinh
hinh trién khai thuc té hodc cac ton tai cta co so san xuét dugc phat hién trong
qué trinh danh gia;

d) Budc 4. Poan danh gia hop v6i co sO san xuat dé thong bao vé ton tai phat
hién trong qua trinh danh gia (néu c6); danh gia mic d6 cua tung ton tai; thao luan
vGi co sO san xuét trong truong hop co s san xuat khong thdng nhét véi danh gia
ctia Poan danh gia ddi véi tu:ng ton tai hodc vé muc do dap ing nguyén tic, ticu
chuan GMP ctia co so san Xuat.

d) Budc 5. Lap va ky bién ban danh gia:

Sau khi hop thdng nhat véi co so, Poan danh gia 1ap bién ban danh gia theo
Mau sb 03 quy dinh tai Phu luc X ban hanh kém theo Thong tu nay. Bién ban
danh gia phai thé hién thanh phan Poan danh gi4, thanh phan ctia co sd san xuat,
dia diém, thoi gian, pham vi danh gia, hinh thirc d4nh gia, van dé chua théng nhat
giita Poan danh gia va co so san xuat (néu c6). Lanh dao co sé san xuat va Trudng
Doan danh gia ky x4c nhan vao bién ban danh gia. Bién ban dugc lam thanh 02
ban, trong do, 01 ban luu tai co sd san xuét, 01 ban luu tai Co quan tiép nhan.
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e) Bude 6. Hoan thién Bao cdo danh gia GMP:

Trong vong 5 ngay lam viéc ké tir ngay ky bién ban danh gia, Poan danh gia
c6 trach nhiém 1ap bao cao danh gia GMP theo Mau s6 04 quy dinh tai Phy luc X
ban hanh kém theo Thong tu nay va g td1 co s& san xuat. Bao cdo danh gia GMP
phai liét ké va phan tich, phan loai mirc do ton tai ma co s¢ san xuat can khac
phuc, stra chira; tham chiéu diéu khoan quy dinh tuong trng cua van ban phép luat
va nguyén tac, ti€éu chuan GMP, danh gid muc do tuan thu GMP cua co sé san
xuat. Viéc phan loai mirc do ton tai va danh gia mirc d6 tuan tha GMP cua co s
san xuat (cu thé theo ting ddy chuyén san xuét) quy dinh tai Phu luc IX ban hanh
kém theo Thong tu nay. B4do cdo danh gia GMP duogc lam thanh 02 ban, trong do,
01 ban gtri dén co s¢ san xuat, 01 ban luu tai Co quan ti€p nhan.

3. Mtrc d6 tuan thu GMP:

Mirc do tudn thu GMP cta co sé san xuat quy dinh tai Phuy lyc IX ban hanh
kém theo Thong tu nay, gdbm cac muc do sau day:

a) Co sd san xuét tuan thi GMP ¢ mure d6 1;

b) Co s san xudt tuan thi GMP & mic do 2;

¢) Co s& san xut tuan tha GMP & mire d6 3;

d) Co s san xuét tun tht GMP ¢ murc db 4.

Piéu 8. Xir Iy két qua danh gia dap ing Thue hanh tot sin xuat

1. Truong hop bao cdo danh gia GMP két luan co so san xuét tudn tht GMP
& murc d6 1 theo quy dinh tai diém a khoan 3 Piéu 7 cua Thong tu nay:

a) Trong thoi han 07 ngay lam viéc, ké tir ngay hoan thién bao cdo danh gia
GMP, Co quan ti€p nhan trinh B trudng BO Y t€ cap Giay chiing nhan du diéu
kién kinh doanh duoc theo Mau s6 13 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh
5O 163/2025/ND-CP va thyc hién cap Gidy ching nhan GMP theo Mau s6 05 tai
Phy lyc X ban hanh kém theo Thong tu ndy néu co so san xuat dé nghi;

b) Pham vi hoat dong san xuét duoc ghi trén Giéy chirng nhan du diéu kién
kinh doanh dugc ctia co s& san xuat dugc xac dinh theo ting day chuyén san xuat
da dugc danh gia dap tmg GMP.

2. Trudng hop bao cao danh gia GMP két luan co s¢ san xuat tuan tha GMP
0 muc do 2 theo quy dinh tai di€ém b khoan 3 Diéu 7 cua Thong tu nay:

a) Trong thoi han 05 ngay 1am viéc, ké tir ngay hoan thién bao céo dénh gia
GMP, Co quan tiép nhan c6 vin ban thong béo yéu cau co s san xuat tién hanh
khic phuc, sira chita cac ton tai dugc phat hién theo Mau so6 16 tai Phy luc I ban
hanh kém theo Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP kém bao cdo danh gia GMP gtri
cho co so san xuat;
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b) Sau khi hoan thanh viéc khéc phuc, stra chira cac tdn tai, co s& san xuat
phai c6 van ban bao céo viéc khic phuc, sira chita bao gdm ké hoach va bang
chtrng chtng minh (ho so tai liéu, hinh anh, video, gidy chimg nhén hodc céc tai
liéu chirng minh khac);

¢) Trong thoi han 20 ngay, ké tir ngdy nhan duoc van ban bao cio cia co so
vé viéc di hoan thanh viéc khic phuc, stra chita tdn tai, Co quan tiép nhan danh gia
két qua khic phuc, sira chira ctia co s& san xuat theo céc tai liéu quy dinh tai khoan
1 Piéu 7 cia Thong tu ndy, 1ap béo cao danh gia viéc khac phuc sira chita ton tai
clia co sO san xuat va két luan vé tinh trang dap ing GMP cua co sé san xuat:

- Co quan tiép nhan trinh Bo trudng BO Y té cip Gidy chimg nhan du diéu
kién kinh doanh duoc va thuc hién cip Gidy chirng nhan GMP (trong truong hop
co s& d& nghi cip) theo Mau s 05 quy dinh tai Phu luc X ban hanh kém theo
Thong tu nay trong trudng hop viée khac phuc clia co s& san xuat da dap img yéu
cau va dugc két luan co sé dap ung GMP;

- Co quan tiép nhan c6 vin ban thong bao cho co s& va néu 13 1y do trong
truong hop két luan co s¢ chua dap ung GMP;

d) Trong thdi han 06 thang, ké tir ngay Co quan tiép nhan gii Bao cdo danh
gia GMP c¢6 ndi dung yéu cau khic phuc, sira chita cac ton tai, co s& san xuét phai
ndp van ban bao cdo viéc khéc phuc, sua chita theo quy dinh tai diém b, khoan 2
Diéu nay. Sau thoi han trén, co so san xuat khong ndp vin ban bao céo viéc khic
phuc, sira chita hodc sau 12 thang ké tir ngdy ndp hod so dé nghi 1an dau ma Co
quan tiép nhan két luan co s& san xuit chua dap tmg GMP thi hd so dé nghi da
nop khong con gia tri.

3. Trudng hop bao cao déanh gia GMP két luan co so san xuat tuan tha GMP
0 muc do 3 theo quy dinh tai di€ém ¢ khoan 3 Diéu 7 cua Thong tu nay:

a) Trinh tu, thoi gian xtr 1y két qua danh gia dap tmg GMP theo quy dinh tai
khoan 2 Piéu nay;

b) Trong thoi han 20 ngay, ké tir ngdy nhan dugc vin ban bao céo khic phuc,
stra chira ton tai ciia co s& san xuét, Co quan tiép nhén tién hanh danh gia thuc té
viéc khic phuc, stra chita tai co s¢ san xuét va két luan tinh trang dap ing GMP
clia co so san xuat theo quy dinh tai khoan 2 Diéu 7 ciia Thong tu nay.

4. Truong hop bao cdo danh gia GMP két luan co so san xuat tudn thi GMP
& murc d6 4 theo quy dinh tai diém d khoan 3 Piéu 7 ctia Thong tu nay:

Trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngdy hoan hién bao cdo danh gia
GMP, Co quan tiép nhan ban hanh vin ban thong béo vé viéc khong dap ung
GMP cila co s¢ san xuét theo Mau s6 16 tai Phy luc I ban hanh kém theo Nghi
dinh s6 163/2025/ND-CP kém bao cio danh gia GMP gui cho co s san xuét va
khong cap Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh duogc.
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5. Truong hop co s& san xut c6 y kién khong thong nhat véi ton tai theo
danh gia cia Poan danh gia GMP, trong thoi han 30 ngay, ké tir ngay hoan thién
béo cdo danh gia GMP hoidc bao cdo danh gia hanh dong khic phuc, co s¢ san
xuét c6 van ban kién nghi giri Co quan tiép nhin kém theo bang ching (hd so tai
li€u, hinh anh, video, giéy chiing nhan) ching minh lién quan dén ton tai do.

Trong thot han 10 ngay, ké tur ngay nhan dugc van ban kién nghi ctia co s&
san xuat, Co quan tiép nhan t6 chtic ra soat bao cdo danh gia GMP, ndi dung kién
nghi ctia co s& san xuét, néu can thiét, 1y y kién tu van chuyén gia trong linh vuc
c6 lién quan va c6 van ban tra 10i co sé san xuat. Vin ban tra 10i phai néu 16 noi
dung chap thuan, khong chap thuan d6i vdi ndi dung kién nghi ctia co s san xuét,
1y do khong chip thuan. Thoi gian nay khong tinh vao thoi han danh gia.

6. Trong thoi gian 05 ngay lam viéce, ké tir ngay cap Gidy chimg nhan du diéu
kién kinh doanh duoc, Co quan ti€p nhan cong bo trén Cong thong tin dién tir cua
B3 Y té va Trang thong tin di¢n tir cia Co quan ti€p nhan cac thong tin sau day:

a) Tén va dia chi co s& san XUAt;

b) Ho tén ngudi chiu trach nhiém chuyén moén vé duoc, ngudi phy trach vé
bdo dam chat luong kém theo s6 Chimng chi hanh nghé duoc;

¢) S6 Giay chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc;

d) Pham vi kinh doanh dugc (pham vi hoat dong san xuét);
d) S6 Giay ching nhan GMP (néu c6);

e) Thoi han hét hiéu lyc cia viéc danh gia dap ing GMP.

Chuong IV

~ PANH GIA VIEC DUY TRI PAP UNG ’
THU'C HANH TOT SAN XUAT THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC

Piéu 9. Panh gia dinh ky viéc duy tri dip ing Thue hanh tot san xuat

1. Thoi gian dinh ky danh gia viéc duy tri dap tng GMP tai co s& san xuét 1a
03 nam, ké tir ngay ky bién ban danh gia lan danh gia lién trudc (khong bao gom
cac lan danh gid dot xuat, thanh tra, kiém tra cua Bo Y t€, S Y té).

2. Thang 11 hang ndm, Co quan tiép nhan ra soat va ban hanh ké hoach danh
gia dinh ky viéc duy tri dap ing GMP cua cac co s san xuat trong nam ké tiép.
Ké hoach danh gia dinh ky viéc duy tri dap ang GMP duoc cong bd trén Trang
thong tin dién tir cia Co quan tiép nhan. P6i voi truong hop co sd san xuat quy
dinh tai khoan 3 Diéu 6 cta Thong tu nay, Cuc Quan 1y Dugc cong bd va thuc
hién ké hoach danh gia dinh ky viéc duy tri dép tmg GMP va danh duy tri dép tng
GDP néu co so d& nghi.

3. T4i thiéu 30 ngay trudc thoi diém danh gia dinh ky viéc duy tri dap tng
GMP theo ke hoach da duoc Co quan tiép nhén cong bo, co s san xuat phai guri
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vé Co quan tiép nhan béo cao vé hoat dong san xuat thudc, nguyén liéu 1am thude
va viéc duy tri dap ung tiéu chuan GMP (sau day viét tat 12 bao cao hoat dong -
duy tri dap tng GMP) cua co s¢ theo Mau s6 2 quy dinh tai Phu luc X ban hanh
kém theo Thong tu nay, kém theo tai liéu k¥ thuat cap nhat vé diéu kién co s& vat
chat, k¥ thut va nhan su cia co s& san xudt (néu co thay doi).

Vi du: Thoi diém dy kién danh gia dinh ky tai co so san xuat A 13 ngay 18
thang 8 nam 2018 thi co s¢ sdn xuat A phai ndp bao cdo hoat dong va viéc duy tri
dap tmg GMP vé Co quan tiép nhan trudc ngdy 18 thang 7 nam 2018.

4. Truong hop co so san xuat khéng ndp bao céo hoat dong - duy tri dap 1'J:ng
GMP theo thoi han duoc quy dinh tai khoan 3 Diéu nay, trong thor1 gian 15 ngay ké
tir ngdy dén han ndp bao cao, Co quan tiép nhan c6 van ban yéu cu co so san xuit
thuc hién viéc bao cao hoat dong - duy tri dap iing GMP theo quy dinh.

5. Trong thoi han 45 ngay, ké tir ngay Co quan tiép nhan c6 van ban yéu cau,
co sO san xuat phai nop bao cao hoat dong - duy tri dap tng GMP kém theo giai
trinh vé 1y do chAm ndp bao cdo. Néu sau thoi han ndy, co s¢ san xuat khong ndp
béo céo hoat dong - duy tri dap tng GMP, Co quan tiép nhan tién hanh danh gia
dot xudt, thanh tra, kiém tra viéc duy tri dap rng GMP cua co sé theo quy dinh tai
Diéu 12 ctia Thong tu nay.

6. Sau khi ndp bao céo hoat dong - duy tri dap ing GMP theo quy dinh, co
sO san xuat dugc tiép tuc thyc hién cac hoat dong cuia co so san xuat thude, nguyén
liéu 1am thudc theo quy dinh tai Luat duoc, vin ban huéng dan lién quan va phu
hop voi pham vi hoat dong ghi tai Gidy chting nhan du diéu kién kinh doanh duoc
da dugc cap, trir truong hop c6 van ban xir Iy ctia co quan quan 1y vé viéc khong
tuan thu GMP. Co sé phai bao dam duy tri viéc dap itng GMP trong qua trinh hoat
dong. Truong hop co s& ¢ vin ban dé nghi, Co quan tiép nhan cd van ban xac
nhén vé tinh trang ndp bao cao hoat dong - duy tri dap ing GMP cua co so.

7. Trinh tu d4nh gia, quy trinh danh gia, phan loai két qua danh gia dap tmg
GMP thuc hién theo quy dinh tai Di€u 6 va Diéu 7 cua Thong tu nay.

8. Truong hop xay ra tinh trang dich bénh, thién tai, tham hoa, chién tranh ma
Co quan tiép nhan bi han ché di lai, khong thé thyc hién dugce viéc danh gia duy tri
dap tmg GMP theo quy dinh, Co quan ti€p nhén thyuc hi¢n:

a) Cap Gidy chting nhan GMP theo dé nghi ctia co s¢ san xuat dé phuc vu cho
nhu cau xuat khau thudc, nguyén li¢u lam thudc cua co so;

b) Thuc hién viéc danh gia tir xa ddi vi cac co sé san xudt thude vo trung,
thudc sinh hoc hoac truong hop danh gia 1an gan nhat dap ing muc do 3 va 4;

¢) Sau khi khéc phuc dugc tinh trang thién tai, dich bénh, tham hoa, Co quan
tiép nhan thyc hién viéc danh gid duy tri dap tng GMP theo quy dinh tai Diéu 6 va
biéu 7 ctia Thong tu nay.



14

Piéu 10. Xir Iy két qua danh gia dinh ky viéc duy tri dap tng Thuc hanh
tot san xuat

1. Trudng hop bao céo danh gia GMP két luan co s& san xuat tuan thit GMP
0 muc do 1 theo quy dinh tai di€ém a khodn 3 Diéu 7 cua Thong tu nay:

a) Trong thoi han 10 ngay, ké tir ngdy hoan thién bao cdo danh gia GMP, Co
quan tiép nhan cdp nhat thong tin vé viéc duy tri dap tmg GMP cia co so trén
Cong Thong tin dién tir cia BO Y té, Trang Thong tin dién tir ciia Co quan tlep
nhan theo quy dinh tai khoan 6 Dleu 8 cta Thong tu nay va thyc hién vi¢c cap
Glay chirng nhan GMP theo Mau s6 05 tai Phu luc X ban hanh kém theo Thong
tu ndy ddi véi co s dé nghi cAp Gidy ching nhian GMP;

b) Trudng hop co sé san xuat ngimg mot hodc mot sd hoat dong san xudt
thudc pham vi chimg nhan duogc ghi trén Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh
dugc, Co quan tiép nhan cap nhat thong tin vé viéc duy tri dap ing GMP ddi véi
cac hoat dong san xuat duoc danh gia duy tri dap tng GMP va ¢ vin ban thong
béo yéu cau co s& san xuat thue hién thu tuc diéu chinh Giéy chirng nhan du diéu
kién kinh doanh dugc theo quy dinh tai diém b khoan 3 Piéu 36 Luét Duoc.

2. Trudng hop bao cao danh gia GMP két luan co s¢ san xuat tudn tha GMP
0 muc do 2 theo quy dinh tai diém b khoan 3 Diéu 7 cua Thong tu nay:

a) Trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay hoan thién bao cdo danh gia
GMP, Co quan tiép nhan c6 vin ban thong béo yéu cau co s san xut tién hanh
khic phuc, sura chita cac tdn tai duoc phat hién theo Mau sb6 16 tai Phu luc I ban
hanh kém theo Nghi dinh sé 163/2025/ND-CP kém bao cdo danh gia GMP gui
cho co s& san xuat dé tién hanh khic phuc, stra chira tdn tai va glri bdo céo khic
phuc vé Co quan tiép nhan;

b) Trong thdi han 45 ngay, ké tir ngdy Co quan tiép nhan giri bao cdo danh
gia GMP, co so san xuat phai c6 vin ban bao cao khic phuc bao gdm ké hoach va
bang chimg ching minh (hd so tai liéu, hinh anh, video, gidy chtng nhan hoic
cac tai li¢u chirng minh khac) viéc khéc phuc, stra chita tdn tai duoc ghi trong bao
cao danh gia GMP;

¢) Trong thoi han 20 ngay, ké tir ngay nhan dugc vin ban bao céo khic phuc,
Co quan tiép nhan danh gia két qua khac phuc cua co sé san xuat va két luan vé
tinh trang dap ing GMP ciia co s¢ san xuat:

- Truong hop viéc khac phuc ciia co so san xuat d dap ung yéu cau: Co quan
tiép nhan cap nhat thong tin vé viéc duy tri dap tng GMP cua co s trén Cong
Thong tin dién tir cuia BO Y té, Trang Thong tin dién tr cia Co quan tiép nhan
theo quy dinh tai khoan 6 Diéu 8 cua Thong tu ndy va thyc hién viéc cap Gidy
chimg nhian GMP theo Mau s6 05 tai Phu luc X ban hanh kém theo Thong tu nay
dbi véi co sé dé nghi cap Giay chimg nhan GMP;
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- Trudng hop viée khic phuc ctia co s¢ san xuat chua dap tng yéu cau: Co
quan tiép nhan c6 vian ban thong bao noi dung can tiép tuc khic phuc, stra chira
va ndp bao cdo bo sung. Thoi gian gia han de tiép tuc khac phuc, stra chira va bao
céo 1 45 ngay, ké tir ngay c6 vin ban yéu cau.

d) Trong thoi han 135 ngay, ké tir ngay hoan thién béo cdo danh gia GMP
ma co s& san xuat khong c6 béo céo khic phuc hodc sau khi khic phuc theo quy
dinh tai diém ¢ khoan nay ma két qua khac phuc van tiép tuc khong dat yéu cau,
Co quan tiép nhan ban hanh vin ban thong bao vé viéc khong dap ing GMP va
tuy theo tinh chat, muc d6 vi pham, Co quan tiép nhan thuc hién mot hoac cac
bién phap theo quy dinh tai diém a va diém b khoan 4 DPiéu nay.

3. Truong hop bio cao danh gia GMP két luan co s san xuat tudn tha GMP
0 muc do 3 theo quy dinh tai di€ém ¢ khodn 3 Diéu 7 cua Thong tu nay:

Trinh tu, thoi gian xu 1y két qua danh gia dap ung GMP theo quy dinh tai
khoan 2 Diéu nay.

Trong thoi han 20 ngay, ké tir ngdy nhan duoc vin ban bao céo khic phuc,
Co quan tiép nhan tién hanh danh gia thuc té viéc khic phuc tai co s& san Xuét
trude khi két luan tinh trang dap tng GMP cia co sé san xuét theo quy dinh tai
diém c khoan 2 Diéu nay.

4. Truong hop bao cao danh gia GMP két luan co s san xuét tuan tha GMP
o0 muc do 4 theo quy dinh tai diém d khoan 3 Piéu 7 cta Thong tu nay:

Trong thoi han 05 ngdy 1am viéc, ké tir ngay ky bién ban danh gia, trén co
so danh gia nguy co vé ton tai dugc phat hién ddi voi chat luong thude, nguyén
liéu 1am thudc, an toan ctia ngudi str dung thude, Co quan tiép nhan ban hanh vin
ban thong bao vé viéc khong dap tmg GMP kém theo bao cdo danh gia GMP. Tuy
theo tinh chat, mic do vi pham, Co quan tiép nhan thuc hién mot hodc cac bién
phap sau day:

a) Co van ban tam nging hoat dong cua co s& san xuat; Xir phat vi pham
hanh chinh hoac chuyén co quan c6 tham quyén dé xur phat vi pham hanh chinh
theo quy dinh cua phép luat vé xir Iy vi pham hanh chinh;

b) Trinh B6 truong Bo Y té ra quyét dinh thu hdi Gidy ching nhan du diéu
kién kinh doanh duoc d cdp theo quy dinh tai khoan 2 Piéu 40 cta Luat duoc
trong truong hop hét thoi han bi dinh chi hoat dong ma co s¢ chua thuc hién khic
phuc, stra chira ton tai;

¢) Truong hop co sé san Xuét khong dap trng mot hodc mot s6 hoat dong san
xuét thude pham vi kinh doanh duogc ghi trén Giéy chirng nhan du diéu kién kinh
doanh dugc di cip, Co quan tiép nhan:

- Co van ban tam ngimg hoat dong ctia co s san xuat ddi v6i pham vi vi
pham; Xt phat vi pham hanh chinh hodc chuyén co quan c6 tham quyén dé xur
phat vi pham hanh chinh theo quy dinh ctia phap luat vé xir Iy vi pham hanh chinh;
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- Trinh B6 truong Bo Y té ra quyét dinh thu hoi Gidy chung nhan du diéu
kién kinh doanh dugc di cp dé loai bo pham vi kinh doanh khong dap tng theo
quy dinh tai Diéu 40 cta Luat duoc trong truong hop hét thoi han bi dinh chi hoat
dong ma co sé chua thuc hién khic phuc, stra chira tdn tai lién quan dén pham vi
vi pham, dong thdi cdp Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh duoc phu hop
v6i pham vi kinh doanh ma co sd san xuat dap tng GMP;

d) Thu héi Gidy ching nhan GMP (néu co) va thuc hlen cap Gidy chu:ng
nhan GMP phu hop voi pham vi ma co s san xuat dap tmg néu co so ¢ yéu cau.

5. Trong thoi han 05 ngay lam viéce, ké tir ngay két luan co sé san xuat dap
tng viéc duy tri GMP hodc tir ngdy ban hanh Quyét dinh thu hdi Gidy chimg nhan
da diéu kién kinh doanh dwoc di cap do co so san xuat khong duy tri dép tng
GMP, Co quan tieép nhan cap nhat tinh trang dap tng GMP trén Trang thong tin
dién tir cia Co quan ti€p nhan theo ndi dung quy dinh tai khoan 6 Diéu 8 cia Thong
tu ndy ddi voi co s san xuat dap tng GMP hoic thong tin vé viéc thu hodi Gidy
chimg nhén du diéu kién kinh doanh duoc, Gidy ching nhan GMP (néu c6) da cap
do1 véi co so san xuat khong duy tri dap img GMP.

6. Truong hop mau thude, nguyén liéu 1am thude do Poan danh gia lay trong
qua trinh danh gia, bi két luan vi pham chat lugng, Co quan tiép nhan tién hanh xi
1y thudc, nguyén li¢u 1am thude vi pham theo quy dinh hién hanh.

Picu 11. Kiém soat thay doi

1. Co s& san xuét vac xin trudc khi tién hanh thay doi thuoc mot trong cac
truong hop dugc quy dinh tai diém a, b khodn nay phai c6 van ban thong bao kém
theo danh gia vé nguy co, anh hudng cta cac thay doi dy kién thuc hién dén chat
lugng, an toan cua san pham:

a) Truong hop quy dinh tai cac diém d, d, e, va g khoan 2 biéu nay;

b) San xuat, san xuét thir vac xin hodc san pham thudc khac trén ddy chuyén
san xuat vac xin da dugc cap ching nhéan;

Trong thoi han 15 ngay, Cuc Quan Iy Duoc ¢6 ¥ kién tra 1oi bang van ban
trong trudng hop khong dong ¥ v6i dé xuat thay doi ctia co s¢ san xudt vic xin.

2. Co s& san xuat sau khi tién hanh thay doi phai thyc hién thu tuc dé nghi
cap Giay chung nhan du di€u kién kinh doanh dugc hodc bdo cdo thay doi theo
Mau s6 06 quy dinh tai Phu luc X ban hanh kém theo Thong tu nay néu thudc mot
trong cac trudong hop sau day:

a) Thay doi thudc mot trong cac trudng hop dugc quy dinh tai diém b khoan
1 Biéu 36 cua Luat duoc;

b) Thay doi vi tri nha may san xuét tai ciing dia diém kinh doanh;

c¢) BO sung nha may san xuat ¢ vi tri mai tai cung dia diém kinh doanh;
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d) M¢ rong nha méay san xuat hodc thay doi 16n vé cau trac, b tri nha xudng
cua mot hodc mdt s6 day chuyén san xuat hodc ctia toan by nha may trén co s¢
cau trac nha may da co;

d) Stra chira, thay d6i vé cu tric, b tri nha xudng tai mot phan ctia day chuyén
san xuat va lam thay doi di€u kién mdi truong san xuat, quy trinh san xuat;

e) Thay dbi cac thiét bj san xuét chinh, quan trong gy anh huodng t6i quy
trinh san xuat, chat luong thuodc, nguyén li¢u lam thuoc;

g) Thay d6i hé thong phu trg hodc thay doi nguyén 1y thiét ké, van hanh hé
thong tién ich ma c6 anh hudéng td1 moi trudng san xuat;

h) Co s& san xuat chuyén ddi pham vi san xut giita pham vi san xuat thudc
hoéa dugc bao gom ca thudc hoéa dugc ké don va pham vi chi san xuat thudc hoa
duoc khong ké don.

3. Truong hop co sd san xuat c6 thay dbi theo quy dinh tai diém a khoan 2
bicu nay, co s¢ san xuat phai giri ho so dé nghi cap Gidy chirng nhan du di€u kién
kinh doanh dugc theo quy dinh tai khodn 2 va khoan 4 Dicu 38 cua Luat dugc.

Trinh ty danh gia viéc dap ing GMP, phan loai két qua va xir Iy két qua danh
gia muc dg tuan thu GMP dugc thuc hién theo quy dinh tai cac Diéu 6, 7 va 8
Thong tu nay.

4. Truong hop co sé san xuat co thay doi thudc mot trong cac trudng hop
quy dinh tai cac diém b, ¢ hodc d khoan 2 Pi€u nay hoac truong hop co s san
xuat san xuat thudc, nguyén liéu lam thuoc vo trung co6 thay doi thudc diém d, e
va g khoan 2 Di€u nay, co s& san xuat phai ndp bdo céo thay doi kem tai licu k§
thudt tuong g vé1 sy thay doi vé Co quan ti€p nhan.

a) Co quan tiép nhan thuc hién danh gia thuc té tai co s¢ san xuét. Trudng
hop co s& san xuat dap tng y€u cau, Co quan ti€p nhan cd van ban dong y voi
thay doi cua co s¢ san xuat;

b) Trinh tu danh gia, phan loai két qua va xir Iy két qua danh gia d6i véi co
sO san xuat c¢6 thay doi theo quy dinh tai di€ém b khoan 2 Di¢u nay duogc thuc hién
theo quy dinh tai cac Diéu 6, 7 va 10 ciia Thong tu nay;

¢) Trinh tu dénh gid, phan loai két qua va xur 1y két qua dénh gia d6i véi co
sO san xuat c¢6 thay doi theo quy dinh tai diém ¢ hodc d khoan 2 Diéu nay hoac co
sO san xuat san xuat thudc, nguyén li¢u lam thuoc vo trung c6 thay doi thude di€ém
d, e va g khoan 2 Diéu nay dugc thuc hién theo quy dinh tai cac Di€u 6, 7 va 8
cua Thong tu nay.

5. Truong hop co sd san xuat thude, nguyén liéu lam thude c6 thay doi thudce
mot trong cac truong hop quy dinh tai diém d, e, hoac g khoan 2 Diéu nay (tru
truong hop quy dinh tai khoan 4 Diéu nay), co s& san xuat phai ndp bdo cao thay
doi kem tai licu k¥ thuat twong img v su thay doi vé Co quan tiép nhan. Co s¢ san
xuat phai tiép tuc bao ddm duy tri cac hoat dong theo nguyén tac, ti€u chuan GMP.
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Co quan tiép nhan thyc hién danh gia dot xuat, xir 1y két qua danh gia theo
quy dinh tai Piéu 12 ctia Thong tu ndy trong truong hop bao cio thay d6i khong
bao dam chimg minh viéc duy tri dap tng GMP tai co s san xuat.

6. Trudng hop co sd san xuat thudc, nguyén liéu 1am thude co thay dbi theo
quy dinh tai diém h khoan 2 Diéu nay, co s¢ thuc hién thu tuc diéu chinh Gidy
ching nhan du diéu kién kinh doanh dugc theo quy dinh tai khoan 1 Piéu 20 Nghi
dinh s6 163/2025/ND-CP;

7. Truong hop co sd san xuat duge danh gia dap img EU-GMP hoic tuong
duong EU-GMP bé1 mot trong cac co quan quan ly duge chat ché (SRA) hodc co
quan quan 1y duoc duge B Y té cong nhén trén co so phan loai cia WHO va dé
nghi cong bé trén Trang thong tin dién tir ciia Co quan tiép nhan:

a) Co s& san xuat c6 van ban dé nghi cong bd kém theo Gidy chimg nhan
GMP hoic van ban két luan co s¢ dép tmg EU-GMP hoic twong duong EU-GMP
va bao céo kiém tra GMP do co quan quan 1y dugc chit ché (SRA) hoic co quan
quan ly dugc duoc B 'Y té cong nhan trén co sé phan loai cia WHO cép;

b) Trong thdi gian 15 ngay ké tir ngay tiép nhan hd so dé nghi, Co quan tiép
nhan thyc hién ra soat hd so dé nghi va d6i chiéu vé6i thong tin vé hoat dong san
xuat thudc pham vi ching nhan dugc ghi trén Gidy chimg nhan du diéu kién kinh
doanh duoc ciia co sé san xuat va cong b trén Cong thong tin dién tir cia B Y
té, Trang thong tin dién tir cia Co quan tiép nhan. Thong tin cong bd bao gom:

- Tén va dia chi cua co s& san xuat (Pia chi dat nha may/day chuyén san xuat
dugc danh gid);

- S6 gidy chimg nhan EU-GMP hoic tuong duwong EU-GMP hodc vin ban
két luan co s& dap ing EU-GMP hodc tuong duong; thoi han hi¢u lyc va co quan
cap giay ching nhén;

- Pham vi hoat dong san xuat dd dugc danh gia cta co so san xuét tuong Gmg
véi gidy ching nhan GMP.

Diéu 12. Panh gia dot xuit, kiém tra viéc duy tri dap wng Thuwc hanh tét
san xuat

1. Cong tac kiém tra viéc duy tri dap tng GMP ctia co s& san xuat dugc thuc
hién theo quy dinh cua phap luat.

2. Co quan tiép nhan tién hanh danh gia dot xuat viéc duy tri dap tng GMP
tai co sO san xuat khi co s¢ sadn xuat thuoc moét trong cac truong hop sau day:

a) Co s6 san xudt khic phuc chua dap ung yéu cau quy dinh tai tiét 2 diém c
khoan 6 Diéu 11 cua Thong tu nay;

b) Co sO san xuét tuan thit GMP & mirc 3 hodc muc 4 quy dinh tai diém ¢ va
d khoan 3 Diéu 7 cua Thong tu nay phai dugc danh gid dot xuat it nhat 01 lan
trong thoi han 03 (ba) ndm ké tir ngay két thuc dot danh gié ky trudc;
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¢) Co s& san xuat ¢6 tir 01 16 thude bi thu hdi do vi pham ¢ murc d6 1;

d) Co s san xuit c6 thude co phan Gng phu nghiém trong hoic ¢6 chudi
phan tng ¢6 hai (ADR) theo béo céo ctia Trung tdm Qudc gia vé thong tin thudc
va theo ddi phan tmg c6 hai cua thudc trong d6 c6 phan tng c6 hai nghiém trong
anh hudng truc tiép dén chat lugng, an toan, hi€u qua cua thude;

d) Co s¢ san xuat co két qua kiém tra cua co quan chirc nang két luan c6 vi
pham nghiém trong nguyén tac, tiéu chuan GMP;

e) Trudong hop c6 thong tin phan anh, to giac co sé vi pham nghiém trong
nguyén tac, tiéu chuan GMP;

g) Co s& san xuat khong ndp bao céo hoat dong - duy tri dap tmg GMP theo
quy dinh tai khoén 5 Diéu 9 cuia Thong tu nay;

h) Co sé san xuat thudc hoa duge khong ké don khi trién khai hoat dong san
xuat thude dugc liéu, thude co6 truyén hoac thyc pham bao vé suc khoe.

3. Thanh phan Poan danh gia do Thu truong Co quan tiép nhan quyét dinh
theo quy dinh tai Piéu 19 cta Thong tu nay.

4. Trinh ty danh gia dot Xuét tai co' s& san xuat thuc hién theo quy dinh tai
bicu 7 cua Thong tu nay.

5. Viéc xir 1y két qua kiém tra, danh gia dot xut tai co sé san xuét thyc hién
theo quy dinh cua phap luat.

Picu 13. Panh gia viéc dap wng va duy tri dip ing Thuc hanh tot san
xuat doi vdi co sé san xuat thuoc, nguyén liéu lam thuoc trong nwéc khong
thuoc dién cap Giay chirng nhin du di€u kién kinh doanh dwgc

1. Co s san xuét khong thudc dién cdp Gidy chimg nhan du diéu kién kinh
doanh dugc (co sé c6 hoat dong dugc nhung khong vi muc dich thuong mai) phai
tuan thu GMP theo quy dinh tai di€ém a khoan 2 Diéu 35 Luat Duoc.

2. Co so san xuat khong thudc dién cap Gidy chimg nhan du diéu kién kinh
doanh duoc (trir by phan pha ché thudc cua co s& kham bénh chita bénh) ndp van
ban dé nghi danh gia dap ung GMP theo Mau sé 1 quy dinh tai Phu luc X ban
hanh kém theo Thong tu nay va tai liu k¥ thuat vé co s& san xuét thude duoc
trinh bay theo huéng dan vé hd so tong thé cua co so san xuat quy dinh tai Phu
luc VIII ban hanh kém theo Thong tu nay d6i véi truong hop danh gia lan dau
hodc bao cdo hoat dong san XUt - duy tri dap ing GMP cua co sé, kém theo tai
liéu k¥ thuat cip nhit vé co sé san xuat (néu cé thay doi) theo quy dinh tai khoan
3 Piéu 9 dbi véi truong hop danh gia dinh ky.

3. Trinh tu danh gi4, quy trinh danh gi4, phan loai két qua danh gia, kiém soat
thay d6i va danh gia dot xuat viéc dap ung GMP d6i v6i co so san xuat thude,
nguyén liéu 1am thudc khong thudc dién cap Gidy ching nhan du diéu kién kinh
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doanh dugc thuc hién theo quy dinh twong ng tai cac diéu 6, 7,9, 11 va 12 cua
Thong tu nay.

4. X1r 1y két qua danh gia 1an dau viéc dap img GMP ciia co sé san xuat thudc,
nguyén liéu l1am thuoc khong thude di¢n cap Gidy chiing nhan du diéu kién kinh
doanh duoc:

a) Trinh ty, thoi gian xu 1y két qua danh gia 1an dau viéc dap tmg GMP cua
co s¢ san xuat dugc thuc hién theo quy dinh tai Di€u 8 cua Thong tu nay;

b) Co quan tiép nhan c6 vin ban thong bao tinh trang dap ing GMP ciia co s&
sdn xuat va cong bo trén Cong thong tin dién tir cua BO Y t&, Trang Thong tin dién
tor cua Co quan ti€p nhan theo quy dinh tai khoan 6 Diéu nay.

5. Xtr Iy két qua danh gia dinh ky, kiém tra danh gia dot xuét viéc duy tri dap
ung GMP cua co sé san xuat thuoc, nguyén liéu lam thudc khong thudc dién cap
Giay chung nhan du diéu kién kinh doanh dugc:

a) Truong hop két qua kiém tra danh gia két luan co s& san xuét tuan thi
GMP & mutrc d§ 1 hodc 2 hoac 3 theo quy dinh tai diém a, b va diém ¢ khoan 3
Diéu 7 cia Thong tu ndy, co quan tién hanh kiém tra, danh gia xir Iy theo quy dinh
tai cac khoan 1, 2 va 3 Piéu 10 ctua Thong tu ndy;

b) Truong hop két qua kiém tra danh gia két luan co s& san xuét tuan tha
GMP & muc d6 4 theo quy dinh tai diém d khoan 3 Piéu 7 ctia Thong tu nay thi
co quan tién hanh kiém tra, danh gia ban hanh quyét dinh tam ngirng toan bo hoat
ddng san xuat hodc pham vi hoat dong san xuat khong dap tmg cho dén khi co s
tién hanh khic phuc, stra chira ton tai dat yéu cau;

¢) Trudng hop mau thude, nguyén liéu lam thude do Poan kiém tra danh gia
lay trong qua trinh ki€m tra danh gia bi két luan vi pham chat lugng, Co quan tiép
nhan tién hanh xu 1y thudc, nguyén li¢u lam thudc vi pham theo quy dinh hi¢n
hanh vé€ quan 1y chat lugng thudc, nguyén liéu lam thudc. Nguoi ding dau co so
san xuat phai chiu trach nhiém trudc phap luat vé vi pham nay.

6. Trong thoi gian 05 ngdy lam viée, ké tir ngay két luan viée dap Gmg/duy
tri dap img GMP cua co s& san xuat thuoc, nguyén liéu lam thudc khong thudc
dién cap Gidy ching nhan du di€u kién kinh doanh dugc, Co quan ti€p nhan cong
b0, cap nhat trén Cong thong tin dién tir cia B Y t€, Trang thong tin dién tir ctia
Co quan tiép nhan céc thong tin sau day:

a) Tén va dia chi co s& san XUAL;

b) Ho tén nguoi chiu trach nhiém chuyén moén vé dugc, nguoi phy trach vé
bao dam chat lugng va s6 Chung chi hanh nghé dugc;

¢) S6 Gidy ching nhan GMP;

d) Thoi han hét hiéu luc cta viéc danh gia dap ung GMP;

d) Pham vi hoat dong ctia co s¢ san xuat.
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Chuong V

QUY TRINH KY THUAT PANH GIA VIEC PAP UNG, DUY TRI
PAP UNG THUC HANH TOT SAN XUAT CUA CO SO SAN XUAT
THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC NUOC NGOAI KHI PANG KY
LUU HANH THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC TAI VIET NAM

Piéu 14. Tiép nhén, to chirc danh gia viéc dap dng, duy tri dap Gng Thuc
hanh t6t sin xuit ciia co sé san xuat thudc, nguyén li¢u lam thudc tai nuéc ngoai

1. Tiép nhan ho so:

Co s& san xuat, co s¢ dang ky thude, nguyén liéu 1am thude ndp 01 (mot) bd
ho so dé nghi danh g1a dap ung, duy tri dap tmg GMP ciia co s san xuat thudc,
nguyén liéu 1am thudc tai nuéc ngoai theo quy dinh tai khoan 2 Biéu 97 Nghj dinh
50 163/2025/NP-CP kém phi thim dinh theo quy dinh ctia B truong B Tai chinh
vé phi thim dinh tiéu chuan va diéu kién san xuat ¢én Co quan tiép nhan cia Bo Y
té nhu sau:

a) Cuc Quan 1y Y, Duoc co truyén d6i vai co sd san xuat thude, nguyén lidu
lam thudc tai nude ngoai chi san xuét duoc liéu, thude cd truyén, vi thudc ¢b
truyén tai thoi diém nop ho so dé nghi;

b) Cuc Quan ly Duoc ddi v6i co s san xuat thube, nguyen liéu lam thudc tai
nudc ngoal san xuAt nguyen liéu lam thudc (khong bao gdm dugc heu) thudc hoa
duoc, thude duoc lidu, vic xin, sinh pham tai thoi diém nop ho so dé nghi;

¢) Cuc Quan 1y Dugc ddi v6i co s san xuat thude, nguyén liéu lam thude tai
nudc ngoai dong thoi san xuit mot trong cac thude, nguyén lidu lam thude quy
dinh tai diém a khoan nay va mdt trong cac thudc, nguyén li€u lam thudc duoc
quy dinh tai diém b khoan nay tai thoi diém ndp ho so dé nghi.

2. Co quan tiép nhén t6 chirc tiép nhan, thim dinh, danh gia hd so dé nghi
danh gia dap tmg, duy tri dap img GMP ciia co sé san xuat thudc, nguyén lidu lam
thudce tai nudc ngoai. HO so dé nghi danh gia, trinh tu, th tuc ddnh gia va ndi dung
danh gid viéc dap tmg, duy tri dap tmg GMP ciia co so san xuét thudc, nguyén liéu
lam thudc tai nuée ngoai dugc thuc hién theo quy dinh tai cac khoan 2, 3, 4 Diéu
93; khoan 2, 3, 4 Diéu 94; khoan 2, 3, 4 Diéu 95; khoan 1, 2, 3, 4 Diéu 96; khoan
2,3,4,5,6,7Diéu 97 cua Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP.

3. Tai liéu nguyén tic tiéu chuan GMP 1am cin ctr danh gia dap tng GMP tal
co s& san xudt tai nudc ngoai theo quy dinh tai khoan 1 Piéu 97 cua Nghi dinh sb
163/2025/ND-CP.

4. Co quan tiép nhan can cr vao chirc nang, nhi€ém vu dugc giao thanh 1ap t6
chuyén gia tham dinh, xay dung quy ché va t6 chirc hoat dong cta t6 chuyén gia
danh gia hd so dé nghi danh gia dap tmg, duy tri dap tmg GMP va cong bd tinh
trang dap tmg, duy tri dap tng GMP cua co so san xuét thudc, nguyén liéu lam
thudc tai nude ngoai. Kinh phi t6 chtrc danh gia hd so duoc thyuc hién theo quy dinh
cua phép luat.
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5. Nguyén tic hoat dong cua cac chuyén gia:
a) péc ¥ kién tham dinh pl}éi bao dam can ctr phép 1y, co s khoa hoc va phai
duogc the hién trong bién ban tham dinh;
~ b) Chuyeén gia tham dinh chiu trdch nhi¢m truéc lanh dao cap trwong Co quan
tiép nhan vé cac ndi dung tham dinh, y kién dé xuat lién quan dén cong tac tham dinh.

Diéu 15. Quy trinh k¥ thuit danh gia viéc dap @ng, duy tri dap ing Thue
hanh tot san xuat doi vdi cac co s¢ san xuat thuoc, nguyén liéu lam thuoc quy
dinh tai Dieu 93, 94, 95 va 96 ctiia Nghi dinh so 163/2025/ND-CP

1. Trong thoi han 02 ngay lam viéc ké tir ngay tiép nhan, Co quan tiép nhan
ra soat tinh pht hop vé hinh thirc danh gia dugc dé nghi va chuyén hé so dé nghi
kém theo mAu bién ban tham dinh twong tmg téi chuyén gia danh gia.

2. Trong thoi han 08 ngay d6i voi truong hop co s¢ danh gia ndp hd so co
thém tai liéu theo quy dinh tai diém e khoan 2 Diéu 93 hodc quy dinh tai khoan 2
Diéu 94 hoic khoan 1 va 2 Didu 96 ctia Nghi dinh sé 163/2025/ND-CP va 30 ngay
dbi voi truong hop hd so dé nghi danh gia ctia co s¢ chi bao gdm céc tai lidu theo
quy dinh tai diém a, b, ¢, d, d khoan 2 Piéu 93 cua Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP
ngay 29 thang 06 nam 2025, T chuyén gia danh gia thuc hién viéc danh gia hd
so dé nghi theo nd1 dung danh gia quy dinh tai khoan 4 cac Diéu 93, 94, 95 va 96
ctia Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP, dién thong tin danh gia ddi voi timg ndi dung
trong bién ban danh gia va dua ra ¥ kién két luan vé tinh trang dap tmg GMP cua
CO &' san Xuat.

3. Trong thoi han 04 ngay 1am viéc ké tir khi nhan duoc két luan cta T6 chuyén
gia, Co quan ti€p nhan ra soat y kién két luan cua chuyén gia, phé duyét két qua
tham dinh.

Trudng hop céc chuyén gia khong thong nhét két luan, Co quan tiép nhan tra
lai hd so dé chuyén gia ra soat, théng nhat dé cfmg danh gié hé so. Truong hop cac
chuyen gia khong théng nhat két luan, Co quan tiép nhan to chirc nhém chuyen gla
gom cac chuyén gia ban dau va 02 chuyen gia khac cung danh gia va két luan vé
ho6 so. Trudng hop cac chuyén gia van khong thong nhat két luan, Co quan tiép
nhén ra soat toan bd hd so, ¥ kién cta cac chuyén gia va dua ra két luan sau cung.

4. Trong thoi han 01 ngay 1am viéc ké tir ngay két luan vé ho so, Co quan
tiép nhan co vin ban thong bao két qua tinh trang dap img GMP clia co sé san
xudt. Trudng hop ho so chua dap Gmg hodc khong dap tmg GMP, van ban tra 10i
phai néu 106 1y do.

5. Trong thoi han 03 ngay 1am viéc ké tir ngdy c6 két qua danh gia dap tneg,
Co quan tiép nhin cong bd thong tin vé co sd san xuat thude, nguyén liéu lam thude
tai nudc ngoai dugc danh gia dap tmg, duy tri dap tmg GMP trén Cong thong tin
dién tir cia BO Y té, Trang thong tin dién tir cua Co quan tiép nhan.
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6. Co quan tiép nhan xtr Iy hd so bd sung cua co s theo trinh ty quy dinh tai
khoan 1, 2, 3, 4, 5 néu trén theo thoi gian quy dinh nhu sau:

a) Trong thoi han 15 ngay ké tir ngay nhan duoc ho so bo sung ctia co so theo
yéu cau tai khoan 4 Diéu nay d6i v6i trudng hop co so danh gia ndp hd so theo quy
dinh hodc quy dinh tai khoan 2 Diéu 94 hoidc khoan 1 va 2 Diéu 96 ctua Nghj dinh
50 163/2025/ND-CP;

b) Trong thoi han 30 ngay ké tir ngdy nhan duoc hd so bd sung cia co sd theo
yéu cau tai khoan 4 Bi€u nay doi véi truong hop co sé danh gia ndp ho so theo quy
dinh tai khoan 2 DPiéu 93 ctia Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP.

Piéu 16. Quy trinh kj thuit danh gia viéc dap wng Thuc hanh tot san
xuit ddi v6i cac co sé san xuit thudc, nguyén liéu 1am thudc theo hinh thic
danh gia thuc té tai co sé san xuit quy dinh tai Piéu 95 ctia Nghi dinh sb
163/2025/NDb-CP

1. Trong thoi han 15 ngay ké tir ngay nhan d ho so d6i voi truong hop quy
dinh tai cac diém b, d va d khoan 1 Diéu 95 cia Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP
hodc ké tir ngay thong bao két qua tham dinh hd so diang ky thude hodc ho so dé
nghi danh gia co s san xuit dap tng Thuc hanh tét san xuit d6i véi truong hop
quy dinh tai cac diém a va c khoan 1 Diéu 95 ctia Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP,
Co quan tiép nhan ra soét tinh phu hop vé hinh thitc danh gia dugc dé nghi, ra
soat tinh ddy du ctia hd so dé nghi, xay dung ké hoach kiém tra va ra quyét dinh
thanh 1ap Boan danh gia thuc té tai co s& san xuat thudc, nguyén liéu lam thude
nude ngoai theo quy dinh tai Piéu 18 va 19 ctia Thong tu nay va chuyén ho so dé
nghi toi thanh vién Poan danh gia. Truong hop ho so chua day di, Co quan tiép
nhan ¢ van ban yéu cau bd sung.

2. Trong thdi han 30 ngdy ké tir ngay c6 Quyét dinh thanh lap Poan danh
gia, Truong doan danh gia phan coéng cac thanh vién chuan bi cac thu tuc di cong
tac nudc ngoai, xdy dung Chuong trinh danh gia va guri co so san xuat dugce danh
gia. Chuong trinh danh gia phai dam bao phu hop nd1 dung danh gia quy dinh tai
khoan 4 Diéu 95 cta Nghi dinh sé 163/2025/ND-CP, phu hop véi dang bao ché
dang ky thudc, nguyén liéu 1am thudc/pham vi san xudt cia co s& san xuat.
Chuong trinh danh gia c6 thé dugc thay doi trong qua trinh danh gia néu phat hién
cac diém can danh gia ki hon hodc mo rong d6i twong, pham vi danh gia.

3. Trong thoi han 15 ngay ké tir ngay ké tir ngay giri Chuong trinh danh gia
cho co sé, Poan danh gia thuc hién viéc kiém tra thuc té tai co so. Quy trinh kiém
tra thyc té tai co s& dugc thuc hién theo quy dinh tai diém a, b, ¢, d, d khoan 2
Piéu 7 ciia Thong tu ndy. Chuong trinh danh gia c6 thé dugc diéu chinh theo cac
ton tai ctia co s san xudt duoc phat hién trong qua trinh danh gia.

4. Trong thoi han 20 ngay ké tir ngay két thiic danh gié tai co s¢, Poan danh
gia 1ap bao cdo danh gia Thuc hanh t6t san xuat theo Mau s6 04 quy dinh tai Phy
luc X ban hanh kém theo Thong tu ndy. Bdo cdo danh gia dugc ra soat, hoan thién
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va ky boi cac thanh vién trong Poan va giri Co quan tiép nhan. Viéc danh gia phan
loai ton tai va mirc d tuan thi GMP cua co s& san xuat cua co sé duoc thuc hién
theo quy dinh tai khoan 3 Piéu 7 va Phuy luc IX ban hanh kém theo Thong tu nay.

5. Trong thoi han 10 ngay ké tir ngay nhan duoc bao cdo danh gia ciia Poan
danh gia, Co quan tiép nhan ra soat Bién ban d4nh gia, ndi dung danh gia va két
luan danh gia mirc d§ dap tng tai Bao cdo danh gia GMP, trao ddi vé két qua danh
gia cia Poan danh gid trong truong hop can thiét, ¢6 vin ban thong bao két luan
danh gia dap tmg GMP clia co s& san xuit. Trudng hop co s san xudt chua dap
ung hoac khong dap iimg GMP, van ban tra 161 phai néu ro 1y do.

6. Trong thoi han 03 ngay lam Vlec ké tir ngay két ludn co s¢ dap ing GMP,
Co quan tiép nhan cong bd thong tin vé co s san xuat tai nudc ngoai dugc danh
gia dap ing GMP trén Cong thong tin dién tir ciia Bo Y té, Trang thong tin dién tir
ctia Co quan tiép nhan.

7. Trinh tu xr Iy hd so bo sung theo yéu cau tai khoan 5 Piéu nay dugc thuc
hién nhu sau:

a) Trong thoi han 01 ngay lam viéc ké tir ngay nhan duoc hd so bd sung, Co
quan tiép nhan chuyén ho so bd sung dén Poan kiém tra;

b) Trong thdi han 29 ngay ké tir ngay nhan dugc hd so bd sung cia co so,
Doan kiém tra thuc hién viéc ra soat, danh gia dbi voi hd so bd sung ciia co s san
xudt; 1ap bao cdo danh gia hd so bd sung, dua ra y kién danh gia mic do dap tng
GMP ctia co sO san xuét va giri Co quan tiép nhan;

¢) Trong thoi han 10 ngay ké tir ngdy nhan dugc béo cao danh gia hd so bd
sung cua Poan danh gia, Co quan tiép nhan thyc hién viéc ra soat bao cao danh gia,
két ludn mirc d6 danh gia dap iang GMP ctia Poan danh gia, ¢6 ¥ kién trao d6i, lam
16 (néu can); c6 van ban thong bao két luan danh gia dap ing GMP giri co so san
xuét hodc co so ding ky thude dung tén trén ho so dé nghi danh gia dap tng GMP.
Truong hop co sé san xuat chua dap tng hodc khong dap tng GMP, van ban tra
101 d6i v6i co s6 can néu rd 1y do.

Piéu 17. Thong tin cong bd vé viéc dap ng Thuc hanh tot san xuit cia
co’ s¢ sin xuat thudc, nguyén li¢u lam thudc tai nwée ngoai

1. Trong thoi gian 03 ngay lam viéc, ké tir ngay co6 két qua danh gia co so
san xuat dap tmg GMP, Co quan tiép nhan cong b, cap nhat két qua danh gia dap
tmg GMP clia co s& san xuat thudc, nguyén lidu lam thudc tai nudc ngoai trén
Cong thong tin dién tir cia BO Y té, Trang thong tin dién tir cia Co quan tiép
nhan. Thong tin cong bd bao gdm:

a) Tén va dia chi co s& san xuat (dia chi dit nha may/day chuyén san xuat
dugc danh gid);

b) S6 Gidy chimng nhan GMP/Gidy phép san xuat/Bao cio kiém tra GMP
hoac cac tai liéu khac theo quy dinh tai khoan 5 Piéu 97 cua Nghi dinh sb
163/2025/ND-CP do Co quan quan Iy nudc sé tai cap, thoi han hiéu luc; Nguyén



25

tac tiéu chuan GMP va co quan cip Gidy ching nhan, danh gia. Truong hop co
sO san xuat thudc nude thanh vién caa PIC/S, nguyén tic tiéu chuan PIC/S-GMP
kém nguyén tac tiéu chuan GMP ghi trén Gidy chimg nhan GMP/Gidy phép san
xuét/Bao cdo kiém tra GMP;

¢) S6 Gidy chtrng nhan EU-GMP hoic twrong duong EU-GMP/Giay phép san
xuat/Bao céo kiém tra GMP, thoi han hiéu lyc va co quan cp Gidy ching nhan
d6i véi co so san xuat da duge mot trong cac co quan quan 1y duoc chit ché (SRA)
hodc quan 1y duoc dugc Bo Y té cong nhén trén co sé phan loai cia WHO danh
gia dap tng EU-GMP hodc tuong duong EU-GMP;

d) Pham vi hoat dong san xuét da dugc danh gia cua co so san xuét twong
ung véi tung Gidy chirng nhan GMP.

2. Thoi han hiéu lyc dap ung Thuc hanh tét san xuat thudc:

a) Thoi han hiéu luc ghi trén Gidy ching nhan GMP, Gidy phép san xuat
hodc B4o céo kiém tra Thuc hanh tot san xuét;

b) Quy dinh cua co quan quan 1y dugc/co quan quan 1y ¢6 thAm quyén nudc
cap, danh gia dap ing GMP;

¢) Chinh sach vé gia han, kéo dai thoi han hi¢u lyc dap img GMP cua co
quan cap, danh gia GMP.

3. Pham vi chimg nhén dép tmg GMP dugc quy dinh can ctr trén cac co s¢ sau:

a) Pham vi ching nhan GMP dé nghi dugc danh gia cia co s¢ dang ky, co
s& san xuat thude, nguyén li¢u lam thudc;

b) Pham vi chimg nhan dugc ghi trén Gidy chimg nhan GMP/Gidy phép san
xuét hodc Bao cdo kiém tra GMP;

c) Diéu kién co s¢ vat chat, trang thiét b1 san xuat ciia co s¢ san xuat.

Chwong VI

THANH VIEN POAN PANH GIA THUC TE, CHUYEN GIA PANH
GIA HO SO VIEC PAP UNG THU'C HANH TOT SAN XUAT THUOC,
NGUYEN LIEU LAM THUOC

Diéu 18. Tiéu chuin ciia thanh vién Poan danh gia dap @ng, duy tri dap
ung Thuc hanh tot sin xuat theo hinh thirc kiém tra thuec té tai co sé san
xuat, chuyén gia danh gia ho so dé nghi danh gia dap ung, duy tri dap ung
Thue thanh tot san xuat

1. Thanh vién Poan danh gia dap g, duy tri dap img GMP theo hinh thirc
kiém tra thyc t€ tai co s¢ san xuat, chuyén gia danh gid ho so dé nghi danh gia
dap tng, duy tri dap ing GMP phai dap g ti€u chuan sau day:

a) C¢ trinh d6 dai hoc tré 1€n va duge dao tao cac mén khoa hoc vé y, duoc,
sinh hoc, quan ly chat lugng thuoc va cong tac quan ly duoc;
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b) P duoc dio tao, tip huan vé GMP, thanh tra, danh gia GMP va nim viing
nguyén tic, tiéu chuan GMP. Riéng thanh vién tham gia Poan dénh gia co so san
xudt thudc cb truyén, duoc li¢u thi phai duoc dao tao, tap huan vé GMP thudc ¢
truyén, duoc liéu;

¢) Trung thuc, khach quan va nghiém chinh chap hanh cac quy ché, quy dinh
phap luat trong qua trinh danh gia, khong c6 xung dot lgi ich v61 co s¢ san xuat
dugc danh gid theo quy dinh tai khoan 4 Diéu nay;

d) Truong Poan danh gia c6 kinh nghiém trong cong tdc quan 1y duoc tir 03
(ba) nam trd 1én.

2. Thanh phan Poan danh gia dap tng, duy tri dap tng GMP theo hinh thirc
kiém tra thuc té tai co s san xuat bao gom:

a) Truong Poan va 01 hodc 02 thanh vién thudc Co quan tiép nhan. Déi voi
co sO san xuat quy dinh tai diém c khodn 1 DPiéu 6 cua Thong tu nay thi bo sung
01 hoac 02 thanh vién thudoc Cuc Quan 1y Y Duogc ¢6 truyén;

b) 01 thanh vién 1a dai di¢n Vién Kiém nghiém thube Trung wong hodc Vién
Kiém nghiém thuéc Thanh phé H6 Chi Minh hodc Vién Kiém dinh vac xin va
sinh pham Quoc gia (d61 v&i co sé san xuat vac xin, sinh pham);

¢) 01 thanh vién 1a dai dién S& Y té tinh, thanh phd truc thudc Trung wong
noi dat nha may san xuat thuoc, nguyén liéu lam thudc trong nudéc;

d) Thanh vién ciia co quan lién quan trong truong hop can thiét.

3. Thanh phan chuyén gia ddnh gia hod so dé nghi danh gia dap Gng, duy tri
dap ing GMP cua co s¢ san xuat thude, nguyén li¢u lam thudce tai nudc ngoai:

a) 02 chuyén gia di v6i hd so dé nghi danh gia dap iung GMP cia co s san
xuat theo hinh thirc cong nhan, thira nhan 1an nhau vé két qua thanh tra, kiém tra
cua co quan quan ly nha nudc vé duge doi véi yéu cau dap tng va ho so dé nghi
danh gia duy tri dap ung GMP cua co sé nay;

b) 03 chuyén gia ddi v6i ho so dé nghi danh gia dap tmg GMP cua co sd san
xuat theo hinh thirc tham dinh ho so lién quan dén di€u kién san xuat va ho so dé
nghi danh gia duy tri dap tng GMP cua co s san xuat nay.

4. Nguyén tic danh gia xung dot loi ich: Thanh vién Poan danh gia thuc té,
chuyén gia danh gia ho so dugc coi la c6 xung dot o1 ich vdi co s¢ san xuat dugce
danh gia néu thudc mot trong cac truong hop sau day:

a) Pa timg 1am viéc hoic tham gia hoat dong tu van trong thoi gian 05 nim
gan day cho co s¢ san xuat dugc danh gia;

b) Pang c6 quyén loi vé tai chinh véi co sé san xuat dugce danh gia;

¢) C6 vo hoac chéng, con, bd hodc me, anh chi em rudt, bd hoic me cua vo,
bd hodc me cua chong dang 1am viéc cho co s¢ san xuat dugc danh gia.
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Picu 19. Trach nhiém va quyén han ciia thanh vién doan danh gia thue
te, chuyén gia danh gia ho so

1. Trach nhiém ctia PBoan danh gia:

a) Panh gia toan b hoat dong ctia co s& san xut theo nguyén tic, tiéu chuin
GMP tuong trng quy dinh tai Diéu 3 ciia Thong tu nay, phién ban cap nhat nguyén
tac, tiéu chuan GMP va cac van ban quy pham phép luat, quy dinh chuyén moén
co lién quan; ghi nhan cu thé ndi dung danh gid, ton tai phat hién duoc, 1ap bién
ban tham dinh doi véi danh gid ho so va lap bién ban danh gia/bao cao danh gia
doi1 voi danh gia thuc té; cac y kién tham dinh, danh gia phai bao dam can ctr phap
1y, co s& khoa hoc va phai dugce thé hién trong bién ban tham dinh doéi voi danh
214 ho so va bdo cdo danh gia doi voi danh gia thuc té;

b) Bdo céo két qua danh gid hodc giai trinh vé bao cdo két qua danh gia GMP
trong truong hop co s& san xuat co y kién khong thong nhat véi ndi dung Bao céo
danh gia GMP;

¢) Chiu trach nhiém trudc Co quan tiép nhan vé cac ndi dung danh gia. Bao
mat toan bg thong tin 1ién quan vé ndi dung danh gid va toan bd thong tin lién
quan dén hoat dong san xuat, kiém tra chat lugng, bao quan, phan phoi thudc (cac
quy trinh san xuat, kiém nghiém, v¢ sinh, cac bi mat cong nghé...), trir truong hop
c6 su dong y cua co s san xuat hodc theo yéu cau cua co quan Nha nude c6 tham
quyén dé phuc vu cong tac thanh tra, di€u tra.

2. Quyén han cua Poan danh gia:

a) Kiém tra toan bd khu vuc, nha xudng thudc co sé san xuét, va co quyén
dé nghi kiém tra khu vuc khac c6 li€n quan dén hoat dong san xuat, bao quan,
kiém nghi€ém thudc va nguyén li¢u lam thuoc. Riéng do61 véi san xuat vi thude co
truyén thi kiém tra thém cac quy trinh ché bién, san xuat vi thuoc co6 truyén cua
co s& du kién san xuat;

b) Yéu cau cung cap ho so tai liéu lién quan dén hoat dong quan 1y chat luong,
san xuat, kiém nghiém, bdo quan thudc, nguyén li¢u lam thudc;

¢) Thuc hién viéc thu thap ho so tai liéu, bang chimg chimg minh (sao chup
tai liéu, chup anh, quay video...) v€ ton tai phat hi¢n trong qua trinh danh gia;

d) Lay mau thudc, ban thanh pham, duoc liéu va nguyén liéu 1am thudc dé
guri kiém tra chat lugng theo quy dinh phap luat;

d) Lap bién ban, yéu cAu co s& san xuit tam dung hoat dong mdt, mot sb
hodc toan bd hoat dong san xuat lién quan dén vi pham. Néu trong qua trinh danh
gia, Poan danh gia phat hién co s¢ san xuat c6 vi pham anh hudng nghi€m trong
t61 chat lugng mot hodc nhi€u san pham thudc, nguyén li¢u lam thudc phai bao
cdo nguoi c6 tham quyén xur 1y theo quy dinh cua phap luat.
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3. Trach nhiém cua chuyén gia danh gia ho so:

a) Danh gid, ra soat viéc dap ing GMP cua co so san xuat thudc theo hinh
thirc ra soat, danh gia hd so dé cong bd Danh sach co s san xuét thude, nguyén
lidu 1am thudc tai nude ngoai dap tmg GMP khi dang ky luu hanh thude tai Viét
Nam; 1ap bién ban tham dinh d6i v6i danh gia hd so va ghi cac nhan xét twong
g véi timg dé muc trén Bién ban tham dinh va dua ra y kién doi v6i ho so dugc
tham dinh, cac ¥ kién thdm dinh, danh gia phai bao dam cin ct phap 1y, co s
khoa hoc va phai dam bao tinh ddy du, chinh xac, dap Gmg cac quy dinh tai vin
ban quy pham phap luat vé thyc hanh tot san xuit thudc, nguyén liéu lam thude,
cac cong vin hudng dan, cac huéng dan k¥ thuat va tai liéu chuyén nganh lién
quan dén san xuét thudc, nguyén liéu lam thude;

b) Chiu trach nhiém truéc Co quan tiép nhan vé cac ndi dung danh gia. Bao
mat toan bd thong tin lién quan vé ndi dung danh gia va toan bo thong tin lién
quan dén hoat dong san xuat, kiém tra chat lugng, bao quan, phan phdi thude (cac
quy trinh san xuat, kiém nghiém, vé sinh, cic bi mat cong nghé...), trir trudng hop
c6 sy dong ¥ cua co so san xuat hodc theo yéu ciu cua co quan Nha nude ¢6 tham
quyén dé phuc vu cong tac thanh tra, diéu tra.

4. Quyén han cta chuyén gia danh gia hd so:

a) Puoc cung cip day du cac van ban quy pham phap luét, cong vian hudng
dan, lién quan dén thuc hanh tot san xuit thudc, nguyén li¢u lam thube dé phuc
vu cho viéc danh gia;

b) Pugc yéu ciu cung cap bo sung cac hd so theo quy dinh ctia phap luat dé
phuc vu cho viéc danh gig;

¢) Puogc dé xuat y kién dé nghi dénh gia thuc té tai co s¢ san xuét dbi véi hd
so dé nghi danh gia dap tmg GMP cila co sé san xuét thudc, nguyén lidu 1am thudc
tai nudc ngoai theo quy dinh tai diém ¢ khoan 1 Diéu 95 cua Nghi dinh )
163/2025/ND-CP.

Chuong VII
PIEU KHOAN THI HANH

Piéu 20. Hiéu lyc thi hanh

1. Thong tu nay c6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 01 thang 7 nam 2025.

2. Cac van ban, quy dinh sau day hét hiéu luc ké tir ngay Thong tu ndy co
hiéu luec:

a)’Théng tu sé‘ 35/2018/TT—BYT ngéy 22 tl}éﬂg 11 nam 2018 cua Bé truong
Bo Y t€ quy dinh vé Thuc hanh t6t san xuat thudc, nguyén li€u lam thudc;

b) Thong tu s6 12/2022/TT-BYT ngay 21 thang 11 ndm 2022 cua B Y t¢
sira d6i, bo sung mot sb diéu cua Thong tu s 35/2018/TT BYT ngay 22 thang 11

nam 2018 cua B§ tru’ong Bo Y té quy dinh vé Thuc hanh tét san xuat thude,
nguyén liéu 1am thudc;
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¢) Khoan 6 Piéu 1 cua Thong tu s6 29/2020/TT-BYT ngay 31 thang 12 nim
2020 sira ddi, bo sung va bii boé mot sd van ban quy pham phap luat do Bo truéng
B Y té ban hanh, lién tich ban hanh.

Diéu 21. Diéu khoan tham chiéu

Trong truong hgp cac van ban quy pham phap ludt va cac quy dinh dugc
vién dan trong Thong tu nay co6 su thay doi, bo sung hodc duoc thay thé thi 4p
dung theo van ban quy pham phép luat maoi.

Piéu 22. Piéu khoan chuyén tiép

1. B6i v6i ho so dé nghi cap Gidy ching nhan di diéu kién kinh doanh dugc
hozc ho so dang ky danh gia dinh ky dap ing GMP da dugc ndp vé Co quan tiép
nhan trude ngay Thong tu ndy c6 hiéu luc, Co quan tiép nhan tiép tuc tién hanh
danh gia co s& san xuét theo quy dinh tai Thong tu 35/2018/TT-BYT quy dinh vé
Thuc hanh t6t san xuét thubc, nguyén liéu 1am thudc hoic theo quy dinh tai Thong
tu ndy néu co sd san xuat dé nghi.

2. Bdi v6i co sd san xuat dang san xuét thude hoa duge ké don khi thay doi
pham vi hoat dong chi san xuét thuc hoa duoc khong ké don phai:

a) Thuyc hién thi tuc diéu chinh Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh
dugc theo quy dinh tai khoan 1 Piéu 20 ctia Nghi dinh sé 163/2025/ND-CP;

b) Nging san xuit d6i voi cac thude hoa duoc ké don ké tir ngay duoc cp
Gidy chiimg nhan du diéu kién kinh doanh theo quy dinh tai diém a khoan nay;
ddng thoi thuc hién cac thi tuc phap 1y rat Gidy dang ky luu hanh thude, nguyén
liéu 1am thudc doi véi thude ké don.

Pi¢u 23. Trach nhiém thi hanh

1. Cuc Quan ly Duogc c6 trach nhiém:

a) Chu tri, ph6i hop véi cac don vi lién quan t6 chire trién khai thue hién, tuyén
truyén phd bién Thong tu ndy theo chirc nang nhiém vu dugc giao;

b) Trién khai viéc thyc hién Thong tu ndy cho S& Y t&, Y té nganh va co sd san
xuét thude, nguyén liu lam thubc thude pham vi chirc nang, nhiém vu dugc giao;

¢) Tong hop va cong b trén Trang Théng tin dién tir ciia Cuc Quan 1y Dugc
danh sach co s san xuat trén toan qudc di dugc cip Gidy chimg nhan du diéu
kién kinh doanh dugc va/hodc Gidy ching nhan GMP; cap nhét tinh trang Gidy
chiing nhan du diéu kién kinh doanh dugc va/hodc Giéy chirng nhan GMP, tinh
trang dap ing GMP va céac thong tin khac theo quy dinh tai khoan 6 Piéu 8 cua
Thong tu nay theo pham vi chirc nang, nhi€ém vu dugc giao;

d) Cong bd tai liéu cap nhat GMP trén Cong thong tin dién tir cia Bo Y té
va Trang thong tin dién tir cua Cuc Quan 1y Duogc;

d) Pau mdi hoic phdi hop véi cac co quan lién quan thuc hién kiém tra,
thanh tra viéc tuan thu dap tmg GMP va xir 1y vi pham theo tham quyén.
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2. Cyc Quan 1y Y, Duoc ¢o truyén co trach nhiém:

a) Chu tri, phbi hop véi cac don vi lién quan to chire trién khai thuc hién, tuyén
truyén pho bién Thong tu nay theo chirc nang nhiém vu duogc giao;

b) Tong hop va cong bd trén Trang Thong tin dién tir cia Cuc Quan 1y Y,
Duoc co truyén danh sach co s& san xudt trén toan qudc dd dugc cap Gidy chimg
nhan du diéu kién kinh doanh duoc hodc Gidy ching nhan GMP, cap nhat tinh
trang Giéy chung nhan du diéu kién kinh doanh duoc hoic Giéy chung nhan
GMP, tinh trang dap rng GMP va céac thong tin khac theo quy dinh tai khodn 6
Piéu 8 cua Thong tu nay theo pham vi chirc nang, nhi€ém vu dugc giao;

¢) Phdi hop véi Cuc Quan 1y Duoc trong viée danh gia, cap gidy chirng nhan
va cong bo dap ung Thuc hanh tot san xuat thuoc doi1 voi co sé san xuat quy dinh
tai diém c khoan 1 Pi€u 6 ctia Thong tu nay khi c6 Quyét dinh thanh 1ap Poan;

d) Pau mdi hoic phdi hop véi cic co quan lién quan thuc hién kiém tra,
thanh tra viéc tuan thu dap ing GMP va xtr 1y vi pham theo tham quyén.

3. S84 Y té ¢6 trach nhiém:

a) Phéi hop véi cac don vi lién quan t6 chire tuyén truyén phd bién Théng tu
nay va hudéng dan trién khai cho cac don vi trén dia ban;

b) Tham gia Poan kiém tra, thanh tra, danh gia dap tmg GMP; giam sat va
xtr Iy vi pham theo tham quyén viéc tuan thu doi voi cac co sé san xuat thuoc,
nguyén liéu lam thudce trén dia ban.

4. Vién Kiém nghi¢m thube Trung wong, Vién Kiém nghiém thudc Thanh
pho H6 Chi Minh, Vién Ki€ém dinh Quoc gia Vac xin va Sinh phdm y t€ c6 trach
nhiém tham gia Poan danh gid dap img GMP khi c6 Quyét dinh thanh 1ap Poan.

5. Co s& san xuét thudc, nguyén liéu 1am thube co trach nhiém:

a) To chirc trién khai thyc hién Thong tu nay;

b) Bao dam ludn dap tmg nguyén tic, tiéu chudn GMP trong sudt qué trinh
hoat dong ctia co s¢ san xuat;

¢) Thuc hién cac hoat dong san xut theo dung pham vi dugc danh gia, cp
phép trén co s& tuan thu cac quy dinh cia phap luét;

d) Co so san xuat thudc thanh pham, ban thanh pham cin ct vao muc dich
va pham vi st dung ta dugc tai co s¢ san xuat dé thyc hién viéc ty danh gia dap
ung cac nguyén tac, tiéu chuan GMP quy dinh tai di€ém d khoan 1 DPiéu 3 va diém
b khoan 3 Diéu 3 cua Thong tu nay doi vaoi ta dugce st dung tai co sd;

d) Co so san xuit thudc co san xuét thyc pham bao vé sire khoe, ban thanh
pham thyc pham bao vé strc khoe quy dinh tai khoan Pi€u 4 phai tuan thu day da
cac quy dinh cua phap luat lién quan vé quan ly thyc pham bao vé stc khoe.
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Trong qué trinh thuc hién néu c6 kho khan, vudng mac, cac co quan, to chirc,
cd nhan phan anh vé Bo Y té (Cuc Quan ly Dugc, Cuc Quan ly Y, Duogc co truyén)

dé xem xét, giai quyét./.

Noi nhdn:

- Uy ban xa hoi ciia Qudc hoi;

- Vin phong Chinh phii (Phong Cong bao, Cong thong
tin dién Chinh pht; Vu KGVX);

- B6 trudng Bo Y té (dé b/c);

- Cac Thir truong Bo Y té;

- B6 Tu phap (Cuc kiém tra van ban QPPL);

- B6 Khoa hoc va Cong nghé;

- B§ Cong Thuong;

- B6 Qudc phong (Cuc Quan Y);

- B6 Céng an (Cuc Y té);

- Bo Tai chinh (Cyc Hai quan);

- Céc Vu, Cuc thude Bo Y té;

-S&Y té cac tinh, thanh phd truc thudc TU;

- Hoi ddng tu van cip GPKLH thudc, nguyén liéu lam
thude;

- Tong Cong ty Dugc Viét Nam - CTCP;

- Hiép hoi Doanh nghié€p dugc Viét Nam;

- Ho1 Duogc hoc Viét Nam;

- Cong thong tin dién tir BYT, Website Cuc QLD;

- Céc DN SX, KD thudc trong nudc va nudc ngoai;

- Vién kiém nghiém thuéc TW; Vién kiém nghiém
thube Tp. HCM; Vién Kiém dinh QG véc xin va sinh
pham y té;

- Luu: VT, PC, QLD (5).

KT. BQO TRUONG
THU TRUONG

P4 Xuan Tuyén



