BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHiA VIET NAM
DPoc lap - Ty do - Hanh phic
86:18 /2019/TT - BYT Ha Noi, ngay 47 thing J- niim 2019
THONG TU

Huéng dan Thye hanh san xudt t5¢ (GMP)
trong sin xuat, kinh doanh thyc pham béo vé site khée

Can cir Ludt an toan thuc phém ngay 17 thang 6 nim 20] 0;

Can cik Nghi dinh 56 15/20] 8/ND-CP ngay 02 thang 02 néim 2018 ciia Chink
phii quy dinh chi tiét thi honh mot 56 diéu cia Lugt an toan thyc pham;

Can cir Nghi dinh sé 75/20] 7/ND-CP ngay 20 thang 6 nam 2017 ciia Chink

phu quy dinh chize nang, nhiém vy, quyén han va co cdu t6 chire cua Bo Y té:

Theo dé nghi cua Cuc truong Cuc An toan thuc phdm,

B6 trucng B Y 1€ ban hanh Thong t hiedng dan Thuc himh sin xudt 1
(GMP) trong sdn xudt, kinh doanh thuc phdam bao vé sute khoe.

Piéu 1. Pham vi diéu chinh
Théng tu nay huéng dan:
1. Nguyén tic, quy dinh Thyc hanh san xuit tst (Good Manufacturing

Practice - sau day goi tit I3 GMP) thuc phdm bao vé strc khoe va vide dp dung
GMP d6i véi co sé san xuét thue pham bao vé sirc khoe trong nude.

2. Céc chtng nhan tuong duong véi Gidy ching nhén co s¢ du didy kién an
toan thuc pham dat yéu cau GMP @bi véi thye pham bao vé sirc khoe nhéap khau.

Diéu 2. Déi twrong ap dung

Théng tu nay 4ap dung déi véi céc td chire, ¢4 nhan tham gia vao qua trinh
san xudt, kinh doanh thuc phim bao V€ stic khoe tai Viét Nam va cac 3 chire, c4
nhén khéc c6 lién quan.

Diéu 3. Nguyén tic, quy dinh GMP thye phdm bio vé sire khoe v3 viée
ap dung GMP d6i véi co s san xuat thye phdm bio V¢ sirc khée trong nwée

1. Co s sén xuit thye phdm bao V€ strc khde trong nuée phai dédp Umg didu
ki¢n v€ bao dam an toan thue pham duoc quy dinh tai Khodn 1 Didy 28 Nghi dinh



s& 15/2018/ND-CP ngay 02 thang 2 nam 2018 ctia Chinh phu quy dinh chi tiét thi
hanh mot sb diéu cia Luét an toan thyc phim va tuan thu cic nguyén tic, quy dinh
vé& GMP thyuc phim béo vé stc khoe sau day:

a) Thuc phdm bao vé strc khoe phai dugc san xuét phi hgp véi muc dich st
~ dung, tuan theo céc quy dinh cta co quan quan ly co thdm quyén, bio dam chét
luong, an toan va khong cd nguy co anh huong dén strc khoe nguoi sir dung. Co s&
san xuét phai c6 hé théng bao dam chét luong duge xay dung, thiét ké toan dién két
hop v4i Thuc hanh san xudt tét va kiém soét chat lugng hudng dén muc tidu chét
luong d& ra. Hé théng bao dam chat luong phai duge xay dyng thanh by van ban
hosn chinh véi cac ngudn lyc thyc thi bao gdm nha xuéng, thiét bj, nhan lyc day
i1, phit hop dé dam bao hé théng hoat dong mdt cach c6 higu qua;

b) Phai c6 du nhén vién c6 trinh do chuyén mén, kinh nghiém thyc té va ph
hop véi vi tri duge giao. Nhan vién tai cac vi tri cla co s san xudt phai dugc dao
tao v& dinh ky dao tao lai v& cic nguyén tic co ban ciia GMP va cdc cong viée
chuyén mon dang dam trach;

¢) Nha xudng va trang thiét bi san xut phai dugce quy hoach, thiét ké, xay
" dung, bao tri, bao dudng phu hop voi cac hoat dong san xuét. B6 tri mat bang va
thiét k& ctia nha xudng phai nhim muc dich giam thidu t6i da cac nguy co va bao
dam lam vé sinh, bao tri, bao dudng c6 hidu qua d8 tranh nhiém chéo, tich tu bui,
réc va bt k¥ yéu té nao anh hudng bét loi t6i chat lugng sén phém;

d) Viéc vé sinh phai dugc thuc hién va duy tri & muc d§ cao trong tht ca cac
hoat ddng ctia qua trinh sén xuét thuc phdm bao vé sirc khoe véi pham vi bao gdém
vé sinh c4 nhan, vé sinh nha xudng, v¢ sinh thiét bi, dung cu va bat ky yéu té nao
¢6 nguy co trd thanh ngudn & nhidm doi véi san pham;

d) Phai thiét 14p dugc hé théng hd so tai ligu véi thdng tin 13 rang, chinh xac,
bao gdm cac quy trinh, tiéu chudn, cong thirc san xuat, huéng dan pha ché, huéng
d3n déng gbi va hd so ghi chép nhiing két qua da thuc hién vé céc hoat dong san
~ xuét, kiém soét chét lugng, theo ddi san phédm trong qué trinh luu thong va céc vén
d lién quan dén GMP, cho phép truy xut lich sir ctia 16 san pham, tir khi tiép nhan
nguyén liéu ban dAu dén khi phan phdi thanh pham.

¢) Phai c6 quy trinh san xuét dugc phé duyét cho mdi san phim cu thé bao
gdm céc quy dinh chi tiét, & rang vé& hoat dong san xuat, kiém soat chét lugng dé
dam bao thu duoc san phdm dat chét luong, ddng nhét, én dinh. Két qua thyc hién
cho timg 16 san pham phai dugc ghi chép day du, rd rang va luu giir theo quy dinh;

¢) Phai c6 hé théng quén 1y chét luong duoc thiét 14p phd hop v6i by phén
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Kidm soat chat lugng hoat dong dc 18p so véi by phan san xuht v& hoat dong hiéu
qua d¢ bao dam san pham duoc san xuat theo céc dicu kién, quy trinh phu hop va
dap tmg dugc tiéu chuan x4c dinh;

h) Trong trudng hop c6 san «uét v/ hoic kidm nghiém theo hop dong thi
nhimg hoat dong ndy phai dugc x4c dinh 10 rang, théng nhét va dugc kiém soat
thyc thi chit ché thong qua hop ddng, trong d6 néu 13 trach nhiém mdi bén bao
gbm céch thire, trach nhiém va quyén han cta ngudi ¢ thim quyén xult xuong san
! pham ra thi trudng;

i) T4t ca céc khiéu nai va nhitng thong tin khac lién quan dén san phdm c6
kha nang bi sai hong phai dugc luu gift va xem xét lai theo quy trinh d3 dugc duyét.
Chn phai c6 mot hé théng dé thu hi mot cach nhanh chéng va hiéu qua doi véi tht
c& san pham dugc biét hoic c6 nghi ngd sai hong trén thi truong;

k) Hoat ddng ty kiém tra phai thyc hién va duy tri thuong xuyén dé gidm sat
viée trién khai, 4p dung va tuan thu quy dinh Thuc hanh san xuat tot va dua ra bién
phap khéc phuc can thiét, kip thoi;

I) Noi dung chi tiét vé GMP thye phim béo vé strc khoe duge quy dinh cu
thé tai Phu luc ban hanh kém theo Thong ti nay.

2 Co s& san xuit dugc liéu, ban thanh phém duoc lidu da duge Cuc Quaén ly
Duoc - Bo Y t, Cuc Quan ly Y, Duge cd truyén - B§ Y té cép Gidy chimg nhén
dat tidu chuin hodc danh gié dap ung Thyc hanh tét sin xuét thudc, nguyén lidu
lam thudc (GMP) ddi véi dugc liéu, béan thanh phém dugc liéu dudi dang cao, com,
bot, dich chiét, tinh dau, nhya, gom, thach con higu lyc theo quy dinh cia phép luét
vé dugc duge san xuét nguyén liéu, ban thanh phém thuce phém bao vé sirc khoe co
dang bao ché tuong tmg v6i dang bao ché d3 dugc chimg nhan va khong phai thyuc
hién thi tuc cAp Gidy chimg nhan co s¢ di dieu kién an toan thye phim dat yéu cau
GMP thuc pham béo vé sirc khde.

3. Co s& san xuit thudc duogc liéu, thubc ¢d truyén di duge Cuc Quan ly
Dugc -Bo Y té, Cuc Quan ly Y, Dugc cd truyén - BO Y té cap Gidy ching nhén
dat tiéu chuén hodc d4nh gié dép mg Thyc hanh t6t san xuat thudc, nguyén lidu
lam thubc (GMP) d6i v&i thube duoc lidu, thube cb truyén con hiéu luc theo quy
~ dinh cta phéap luat vé duge duge san xuét thuc phim bao vé stc khoe ¢ dang bao
ché twong tmg v6i dang bao ché da dugc chimg nhan va khong phai thyc hien thi
tuc cAp Gidy chimg nhén co s& du diéu kién an toan thye phm dat yéu cdu GMP
thuc phfim bao vé sic khoe. Thoi diém 4p dung quy dinh tai khoan nay dugc thuc
hién theo quy dinh tai Khoan 2 Diéu 5 Thong tu nay.



Diéu 4. Quy dinh vé ap dung GMP va chirng nhén twong dwong véi Gidy
chirng nhén co s& di diéu kién an toan thye phim dat yéu cAu GMP doi véi
thye pham bio vé sire khde nhap khéu

1. Thuc phdm bao vé sic khoe nhép khau phai dugc san xuét & co s d&
dwoc co quan c6 thdm quyén cla nuéc sén xuét (bao gdbm co quan quan ly nha
nuée va an toan thuc phim hodc to chire duge co quan quén ly nha nudc vé an toan
thue phém chi dinh, thira nhdn hodc co quan, td chire cta nudce khac duge co quan
quan ly nha nude cla nudce san xuit thira nhan) cdp mot trong cac chimg nhén sau:

2) Gidy ching nhan thyc hanh san xuét tot (GMP) dbi v6i co s& san xuét san
phim thyc pham bao v¢ sirc khoe;

b) Gidy chimg nhén hogc dénh gié dap tmg Thyc hanh t6t san xuét d6i voi
thube duge lidu, thude co truyén c6 dang bao ché tuong {mg véi dang bao che cia
san phAm thyc pham bao vé sirc khoe nhap khau dbi véi:

. Co s& san xult thudc céc nude duge Bo Y té cong bé tai danh myc céc
nude ma Viét Nam c6 ky didu uéc qubc € thira nhdn 14n nhau v& két qua kiém tra
thuc hanh t6t san xuét;

- Co s& san xuét thudc cac nudc thanh vién cia Hoi nghi quéc té va hai hoa
héa cac thu tuc déng ky dugc phdm sir dung cho ngudi (The International Council
for Harmonisation of Technical Requirements for Pharmaceuticals for Human Use
- ICH), Australia va dugc mét trong cdc co quan quan ly duge cia Hoa Ky (US
Food and Drug Administration - USFDA), cac nuéc thuge Lién minh Chau Au
(Buropean Union - [EU, European Medicines Agency - EMA),
Australia (Therapeutic Goods Administration - TGA), Nhat Ban (Pharmaceuticals
and Medical Devices Agency - PMDA) hodc Canada (Health Canada) kiém tra,
dénh gi4 dap tmg Thyc hanh tbt sin xudt;

- Co s& sin xuit khéc da duge Cuc Quén 1y Duge - B3 Y t€, Cuc Quan 1y Y,
Duoc cd truyén - Bd Y té cong bd dap tmg thyc hanh t6t sén xuét.

Thoi diém 4p dung quy dinh tai diém nay dugc thyc hién theo quy dinh tai
Khoan 2 Piéu 5 Thong tu nay.

¢) Péi véi céc nude hodc ving lanh th khong thuc hién cép gidy ching
nhén quy dinh tai Diém a, b cia Khoan ndy thi phai dugc xac nhan bing vin ban
hoiic duge cong b trén Website chinh thirc cla co quan c6 thdm quyén ciia qudc
 gia, ving lanh th d6 vé viéc co s dép mg yéu cAu va didu kién san xuét ddi véi
thue phim béo vé stc khoe hogc thude duoc ligu, thube ¢ truyén;



d) Poi véi cac nude hodc ving 1anh th khoéng thue hién viée cép gidy ching
nhan hodc x4c nhén theo quy dinh tai cdc Piém a, b va ¢ Khoan nay thi B6 Y té ¢o
trach nhi¢m thanh 1ap Héi dong chuyén gia gdm cac thanh phan sau: lanh dao Cuc
An toan thyc phim - B§ Y t&; dai dién Cuc Quan ly Dugc - Bd Y té; dai dién Cuc
Quan Iy Y, Dugc ¢6 truyén - B§ Y t; dai dién Vi Phép ché - B Y té; dai dién Vu
Hop tic quéc té - Bo Y té va cac chuyén gia thudc linh vuc chuyén mén phu hop
trong truong hop can thiét.

Hoi dong chuyén gia c6 trach nhiém xem xét, danh gia sy phi hop ctia thong
tin trong tai liéu do doanh nghiép cung cap véi nguyén tac, quy dinh thuc hanh san
xuét t6t (GMP) thuc phém bao vé strc khoe quy dinh tai Khoan 1 Diéu 3 Théng tur
ndy d trinh Lanh dao B§ Y té quyét dinh. Trudng hop khéng cong nhan tuong
duong thi phai ¢6 vin ban tra 16i va néu ly do.

2. Yéu cau déi véi ndi dung cia gidy ching nhén, chimg nhan tuong duong
quy dinh tai cac Diém a, b va ¢ Khoan 1 Pidu nay bao gbém céc théng tin sau:

a) Tén co quan, t6 chitc c6 thdm quyén cap;

b) Ngay cip;

¢) Thoi han hiéu lyc (trong truong hop gidy chimg nhan khéng ghi thoi han
hiéu lyc thi phai c6 tai lidu chimg minh co s& san xuét vin duy tri didu kién an toan
thye pham: béo céo danh gid hodc bién ban kidm tra dinh ky);

d) Ho tén, chir ky clia ngudi cép; |

d) Tén, dia chi co s& duoc cép;

e) Pham vi dugc chiing nhén;

g) Dang bao ché hoic tén san pham duoc chung nhan.

Didu 5. Hiu lwe thi hanh

1. Thong tu ndy c6 hiéu lyc thi hanh ké tir ngay 17 thdng 7 ndm 2019

2. Quy dinh tai Khoan 3 Piéu 3 va Diém b Khoan 1 Bidy 4 Théng tu nay cé
hiéu Iyc thi hanh ké tiy ngay céc van ban quy pham phép ludt c6 lién quan dugc stra
doi, bd sung, ban hanh va cé hiéu lyc cho phép san xuét thuc phdm bao vé€ strc khoe
trén ddy chuyén san xuit thudc duoc liéu, thude cd truyén.

Diéu 6. Piéu khoan chuyén tiép

1. Doi véi san phdm thuc phédm bio vé sirc khoe san Xuét trong nuéc hogc
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nhép khau da dugc chp Gidy x4c nhan cong bb phit hop quy dinh an toan thyc
phdm hogc Gidy tiép nhan ding ky ban cong b6 san phdm con hiéu lyc ma chua c6
Gidy chimg nhén co s¢ di didu kién an toan thuc phém dat yéu cau thyc hanh san
xudt tdt (GMP) thuc phédm bao vé sirc khoe hogc ching nhén tuwong duong theo quy
dinh tai Thong tu nay:

2) San phim duoc san xuat trudc ngdy 01 thang 7 ném 2019 dugc luu théng
dén hét han sir dung cla san phém;

b) K& tir ngay 01 théng 7 nim 2019, t6 chic, c4 nhan phai nop b6 sung ban
sa0 6 xac nhan ciia co s& ddi véi Gidy chimg nhén co s¢ du didu kién an toan thyc
phim dat yéu cAu thuc hanh san xuét tot (GMP) thyc phim bao vé stc khoe hodc
chimg nhén twong duong theo quy dinh tai Thong tu nay trude khi san Xuét.

2. P6i v6i hd so ding ky ban cong b sén pham thuc phdm bao vé sirc khoe
ndp trudc ngay 01 thang 7 ndm 2019 (bao gdm hd so ndp trude ngdy 01 thang 7
nam 2019 va duoc sira d6i bd sung sau ngay 01 thang 7 nam 2019) dugc tiép tuc
gidi quyét theo quy dinh tai Diéu 8 Nghi dinh sé 15/2018/ND-CP ngay 02 thang 2
n&m 2018 ciia Chinh pha quy dinh chi tiét thi hanh mot s6 diéu cia Lut an toan

thuc pham.

Pidu 7. Trach nhi¢m thi hanh

1. Cuc An toan thuc pham c6 trach nhigm:

a) Chu tri, phdi hop véi cac don vi c6 lién quan phd bién, huéng dan va trién
khai thuc hién Thong tu nay;

b) T chirc kiém tra, thanh tra viéc tudn thu cdc nguyén thc, quy dinh thuc
hanh san xuét t&t thuc phAm bao vé sirc khoe va xir Iy vi pham theo thim quyén;

c) Phdi hop véi Cuc Quan ly Duge, Cuc Quan ly Y, Duoc ¢b truyén, Thanh
tra BO Y té thuc hién kiém tra, thanh tra viéc tuan thi cac nguyén tic, quy dinh
thuc hanh san xuat tot doi véi hoat dong san xuét thuc phém bao vé sirc khoe tai co

& san xuat dugc ligu, ban thanh pham duogc liéu, thude dugc liéu, thudc cb truyén

duoc cép Gidy chimg nhén di diéu kién kinh doanh dugc hodc Gidy ching nhén
dat tiéu chuén hodc dénh gi4 dp tmg Thyc hanh 6t san xuat thudc, nguyén liéu
Jam thudc.

2. Cuc Quan ly Dugc, Cuc Quan ly Y, Dugc cd truyén c6 trach nhiém, trong
pham vi nhiém vy, quyén han dugc giao, chu tri hodc phéi hgp véi Cuc An toan
thue phim thuc hién kiém tra, thanh tra viéc tuén thu céc nguyén tic, quy dinh thyc
hanh san xudt t6t @i véi co s& san xuét dugce lidu, ban thanh phém duoc liéu, thube
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duoc lidu, thube cd truyén duge cép Gidy ching nhan dd diéu kién kinh doanh
duoc hodc Gidy chimg nhén dat tiéu chudn ho#c dénh gid dap ung Thuc hanh t6t
san xuét thude, nguyén liéu lam thudc c6 sén xuat thuc pham bao vé suc khoe.

3. Té chitc, c4 nhan tham gia hoat déng sén xudt, kinh doanh thyc phdm béo
vé strc khoe co trach nhiém:
a) Thuc hién cac quy dinh Théng tu nay;

b) Bao dam duy tri viée dép img nguyén te, quy dinh thyc hanh san xuét t6t
(GMP) thuc phém béo vé stic khoe theo Gidy chimg nhén co s& di diéu kién an
 toan thyc phim dat yéu cdu thyc hanh san xuét tot (GMP) thyc phém bao vé st
khde hodc chimg nhén tuong duong da duogc cép, cong nhéan trong subt qua trinh
hoat dong.

4. Cuc truéng Cuc An toan thue phdm, Chénh Van phong B9, Chanh Thanh
tra B9, Vu truéng, Cuc trudng, Téng Cuc trudng cac Vu, Cuc, TE‘Jng cuc thuoc Bo Y
té va co quan, tb chirc, c4 nhén c6 lién quan chju tréch nhiém thi hanh Thong tu nay.

Trong qua trinh thyc hién, néu ¢ kho khin, vudéng mic, cic co quan, tb
chite, c4 nhan can phén anh kip thoi vé B4 Y té (Cuc An toan thuc pham) dé xem
xét, giai quyet./.

Noi nhan:

" . Vian phong Chinh phi (Vu KGVX,Phong Cong bao,
Céng TTDT Chinh phu);

- UB céc vén d& x& hdi ctia Qudc hdi;

- B Tu phép (Cuc Kiém tra VB QPPL);

- Céc B9, co quan ngang B9;

- UBND céc tinh, thanh phé tryc thude TU;

- Bo trudng (d€ béo céo); L\ B

- Céc Thir truémg (d& phéi hop chi dao); \ b 3

- Cée Vy, Cuc, Van phong B, Thanh tra BY, Téng cuc DS-KHHGP V

-Céc don vi truc thuéc Bo Y té;

- S& Y té céc tinh, thanh phé truc thude TU;

- Y té céc B9, nganhy;

- Ban Quén 1y An toan thyc phim céc tinh, thanh phé truc
thude TU;

- Hiép hdi TPCN VN;

-Cong TTPT B3 Y t&;

- Luu: VT, ATTP (03b), PC (02b).

Truwong Qudc Cwdng



