
BQ Y TE CQNG HOA XA 1-101 CHU NGHIA VI1T NAM 

I h.p - Ti' do - Hinh phñc 

S&,4 9 /201 9/TT - BYT Hc Ni, ngay4 tháng ncrn 2019 

TE{ONGTU 

Hu'&ngdii 'htc hiuli san xuit tt (GMP) 
trong san x,iat, kiih doanh thrc pharn bao vç su'c khoe 

Cán ci Luçt an toàn t/vcc phá'm ngày 17 tháng 6 riám 2010; 

Gàn caNghf djnh s 15/2Q181ND-C'P ngâ,v 02 ththng 02 nàm 2018 cia (h1nh 
pht quy djn/i clii tjk thi han/i int so O'iêu ci'a Luçt an toàn thyc pliám; 

Gán cii' Nghf djnli so' 75/201 7/IYD-CP ng&y 20 thong 6 náin 2017 cña ChIn/i 
phi quy dinh chi'c náng, ,ihi,n vi, quyn hcin vO co' cOu to chz'c cia Bç5 Y té; 

Thea a' nghf cza Cyc fru&n.g Cic An toân thii'c phd'rn, 

Bó trLcOng B5 Y té' ban hn1i 71iông tu- lncáng d'n Th'c han/i sOn xuOt to't 
(U/viP) trong sOn xudt, k/nh doarh thrc p/lam bOo vç si'c khOe. 

Diu 1 Phim vi diu chinh 

Thông tu nay h:Lró'ng dan: 

1. Nguyen thc, quy djnh Thyc hinh san xut t& (Good Manufacturing 
Practice - sau day gci tt. là GI\'IP) thirc phm báo v sirc khôe và vic áp diing 
GMP di. vói cci si san xuit t1iiic phm báo v süc 1dóe trong nithc. 

2. Các chirng nhn tu'o'ng thro'ng vó Giy chrng nhn cci s& di diêu kin an 
toàn thijc phârn d.t yu ciu GMP dEi vó'i thjc phirn bão ye sirc khôe nhp khu. 

Diu 2. Di tuçng áp ding 

Thông tu' nay ap dtng di vói cc t chirc, cá nhân tham gia van qua trInh 
san xuãt, Kinh doanh thrc phrnbáo v süc khôe ti Vit Narn và các to chirc, cá 
nhân khác có lien quan. 

Diu 3. Nguyen tiic, quy djnli GMP t1irc pIim bio v sui'c khóe v vic 
áp dung GMP di vó'i co' s& sin xut tnj'c phm bio v s&c khöe trong nwó'c 

1. Cci si san xut thirc phm bao \' src khôe trong nu&c phãi dáp üng diu 
kin ye bao darn an toan thuc phãrn dLloc quy dinh ta Khoan 1 Diéu 28 Nghi drnh 



s 15/201 8IND-CP ngãy 02 tliáng 2 .nàrn 2 18 cia Chmnh phC quy djnh chi tit thi 
hanh môl. '6 diêti cua Luât an toan thuc phârn va tuàn thu cac nguyen the, quy dinh 
ye OMP thuc pIrn bão v strc khöe sau day: 

a) Thrc ph.rn bão v src khôe phài duc san xu&t philt hcrp vi rnic dich sir 
ding, tuCn theo các quy djnh cüa Ca quart quãn 1 có thAm quyén, báo darn chat 
lurcing, an toàn và không Co nguy cci ãrih hung dn src khöe ngui sr diing. Ca sô 
san xut phãi cá h théng bâo dam chat lluç/ng duc xây d\rng, thi& k toân din két 
hçrp vôi Thirc hânh san xutt t& và kim sOát chit hrcng Iwâng dn mc tiu chat 
Iucing d ra. H thng bào darn ch&t luçin phài ducic xây drng thành b van bàn 
hoàn chnh vii cáo ngun 1rc thrc tlii baq grn nhâ xithng, thit bj, nhân 1irc dy 
ctü, phii hqp d darn báo h thng hot dn4. int each cO hiu qua; 

b) Phái cô dü nhân viên CO trinh di huyCn rnôn, kinh nghirn thrc th va phi 
hp vài vj trI &rçic giao. Nhãn viCn ti cá vj trI ci:ia Ca si san xuAtphãi dugc dào 
tao vá dinh kS'  dão tto 1i vi các nguy&i tãc ca ban cüa GMP và các cong vic 
chuyCn mon clang dam trách; 

c) Nhà xithng va trang thi& bj san ut phâi duqc quy ho?ch, thi&t k& xây 
dçrng, bâo trI, bão thro'ng phi hçp vi các:hoit dng san xuk B tn m.t bang và 
thiêt kê cüa nhà xuèng phãi nhm mic dich giãm thiêu, ti da các nguy c.cr và báo 
dam lam v sinh, bão tn, bão duô'ng có hiu qua cM tránh nhiêm chéo, tIch tçi bi, 
rae vã bt kS'  ytu th nào ãnh huông bat lçii tOi cht li.rçmg san phm; 

d) Vic v sinh phâi duçc th1rc hinvà duy tn rn(rc dO cao trong t.t cà các 
hot dông cüa qua trInh san xut thiic ph bão v sirc khOe vói phrn vi bao gm 
v sinh cà nhân, v sinh nhà xuO'ng, v siiih thit b, ding ci vâ b.t k' y&i t nào 
Co nguy co tr6 thành ngun ô nhirn di vO'i san phâm; 

ct) Phâi thit 1p duçc h thng h sc tài 1iu vri thông tin rO rang, chInh xác, 
bao gOm các quy trInh, tiCu chun, cOng tIurc san xut, hu&ng dn pha ch, huóng 
dan dOng gói Va ho sa ghi chép nhOng kt qua d thçrc hin v các hoot dng san 
xut, kirn soát chit iu'çmg, theo dôi san pm trong qua trInh 1uu thông và các vn 
cM lien cuan cMn GMP, cho phép truy xuétljch scr cüa iô san phrn, tr khi ti&p nhn 
nguyen 1iu ban cMu cMn khi phân ph& thành phrn. 

e) PhCi CO quy trInh san xu.t duçc phC duyt cho môi san phrn ci.i th bao 
gm các quy djnh chi tit, nO rang. v ho dng san xua, kirn soát ch.t 1ung dO 
dam bao thu duac san phthn dat chat hrorg, dông nh.t, On dinh Kêt qua thuc hiOn 
cho tiling lô san ph.m phái thrc ghi chép y dü, rO rang và lu'u gitt theo quy djnh; 

g) Phái cO be tMng quán 1' oht hcing &rçic thit 1p phU hqp vâi b phn 



kirn soát ch.t hxçmg hoat dng ctc lap so vói b phin san xuât và hoit dng hiu 
qua d báo darn san phm ducsãn xuât theo các diêu kin, quy trInh phü hqp Va 

dáp Cmg ducc tiêu chun xác dnh; 

h) Trong tru&ng hqp có san xLit vàl hoc kiêin nghim theo hcp dng thI 
nhQng hoit dng nay phãi duçi xác dnh rô rang, thông nhât và dtrgc kiêm soát 
thrc thi chat  chë thông qua hp dng, trong do nêu rO trách nhirn rnôi ben bao 
gm cáeh thirc, trách nhirn và quyn han  cia ngu'i cO thãrn quyën xut xrng san 

ph.rn ra thj trung; 

i) Tt câ cáo khiu nai v nhng thông tin. khác lien quan dn san phâm có 

khâ näng bj sai hông phai duc hru giü' và xern xét lai thea quy trinh dã thrcic duyt. 
Cn phâi có mt h thing d thii hi mt each nhanh chOng và hiu qua dôi vói tt 
Ca sanphrn &rcc bi& hoc cO nghi ngi sai hông trCn thj tru'ng; 

k) Float dng tir kirn tra phài thirc hin và duy tn thu&ng xuyCn d giárn sat 
vic trin khai, áp dung và tuan thu quy djnh Thtre hành san xu1t tot và dim ra bin 
pháp khâc phy.c cn thit, kjp thñ; 

1) Ni dung chi tit v GMP thrc phrn bão v sirc khOe &rqc quy djnh c1i 

th ti Phv hic ban hành kern thëo Thông tu nay. 

2. Ca si san xut duc lieu, ban thành phârn duc Iiu dã ducic Cic Quãn 1)' 
Duçic - BO Y t, Ciic Quãti 1 Y, Duoc c truyn - B Y t cp Giy chrng nhn 
dat tiêu chuân hoc dánh giá dáp irng Thrc hânh t& san xuAt thuâc, nguyen 1iU 
lam thuc (OMP) di vYi du'gc 1iu, ban thành phrn du'9c iiu duâi ding cao, corn, 
bet, djch chi&, tinh du, n1a, Om, thtch cOn hiu 1rc theo quy ctjnh cia pháp lut 
ye duçic disgc san xut nguyen Iiu, ban thânh phrn thc phâin bão v src khOe CO 
dng bào ch tucmg irng vri dg bào ch d ducic chirng nhin và không phài thixc 
hin thu tçc ctp Giiy chi.rng nhn ca s dü diu kin an toan thçrc phâm dat  yêu ctu 
GMP t1c phm bào v suc khOe. 

3. Ca s& san XULt thu6c duc Lieu, thu6c 0è truy&n d. ducc Cic Quan 1 
Duçic - 13 Y t, Ciic. Quân 1 Y, Duçrc Co truyên - B Y tê dip (iiiây chi.rng nhn 
dat tiêu chuân hoic dánh giá dáp rng Thc hành tt san xu1t thuc, nguyen Iiu 
lam thuc (G.MP) dé1 vôi thuc duoc lieu, thuc c truyn cOn hiu lçrc t..heo quy 
djnh cüa pháp luât v dugc duoc san xutt thic phrn bao v sirc khOe cO dng bào 
ch tixcrng Crng vâi dng bào cl dã dugc chirng nhn vã khOng phãi thrc hin thu 
tiic dip Giy chirng nhn cd si dá diu kiin  an toàn thc phm dt yêu c.0 GMII 
thrc phrn bâo v src khOe. Ti dirn áp dung quy djnh tai  khoãn nay dirgc thirc 
hin theo quy dnh tai Khoãn 2'Diki 5 Thông tu nay. 
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Diii 4. Quy djnh v áp dting GMP và cluIng nhn turng dtwng vfri Giy 
chüng nhn co' s& 1ü diu kiin an toàn thtyc pbm &t yêu di GMP Cl(ii vó'i 
thirc phirn bão v sfrc khôe nhp khu 

I. Thrc phârn bão v src ldióe nhp khau phãi duçcc san xuit a cci sâ dä 
ducc cci quaii Co thrn quyn ciia nuOc sn xutt (bao gArn cci quan quán l nhà 
nwic v an toàn thirc phtm hoc t chrc diçic cci quan quãn 1 nhà nuóc ye an toàn 
thxc phâni chi djnh, thra nhtn ho.c cci qun, t chirc cüa nIT6C khác ducic cci quan 
quãn l' nht mróc cia nusc san xutt thra n1n) cap rnt trong các chirng nhgin sau: 

a) Giiy chirng nhan thirc hành san xt t& (GMP)d6i vài cci s& san xut san 
ph.m thrc phrn báo v sirc. khöe; 

b) Giây chrng nhi.n hoic dánh giá dáp rng Thrc hành t& san xut di vii 
thuöc di.rçic lieu, thu6c cO truyn Co d.ng bâo ch tuang 1rng vii dng bâo ch cia 
san phâm thc phim báo v sirc khôe nhpkhâu di val: 

- Cci s& san xutt thuc các ntràc thxçic B Y t cong bô tai  danh miic các 
nuc nui Vit Nam có k9 di&u u'àc quc th thjra nhn lan nhau ye kt qua kim tra 
thuc hãnh tM san xuât; 

- Cci so san xut thuc cac nuc thãih viên cia Hi ngh quc tê Va hAi hOa 
hóa các thO tic dã.ng k9 dirge phrn sr dig cho nguôi (The International Council 
for 1-larmonisation of Technical Requiremcnts for Pharmaceuticals for Human Use 

- iCH), Australia vâ dirge mt trong các cci quan quãn 19 duçrc cüa Hoa K5' (US 
Food and Drug Administration - USFDA), các nuc thuQc Lien rninh Chau Au 
(European Union - EU, European Medicines Agency - EMA), 
Australia (Therapeutic Goods Administration - TGA), Nhit Ban (Pharmaceuticals 
and Medical Devices Agency - PMDA) hoc Canada (Health Canada) kiin tra, 
dánh giO dáp irng Thc hành t& san xut; 

- Ca so san xuit khác d thrgc Cc Quãn 19 Duçrc - B Y tê, Cic Quàn 19 Y, 
Duge c truyCn - B Y t cOng b dáp i.rng thijc hành tt san xdit. 

Thyi cti&n áp dung quy djnh tii dirn ny dirge thirc hin theo quy djnh t1i 
1(hon 2 :Diu 5 Thông tu nay. 

c) Di vOi các nuOc hoc ving 1h thC không thrc hin c.p giy chnig 
nhi.n cjuy dinh ti Dim a, b ciia Khoãn iày thi phãi clucic xác nhn b&ng van ban 
hole dugc cong bO trCn Website chInh thrc cüa cci quan cO thrn quyn cüa quOc 
gia, vng lanh th6 dO ye vic cci s& dáp ing yu ciu vâ diu kin san xut dti vói 
thire phm báo v sirc khóe hoc thuc dirge 1iu, thue c truyn; 
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d) Di viii các nuc ho vüng 1nh th6 không thirc hin vic cp giy chirng 
nhn hoc xác nhin theo quy djnh tai các Diem a, b và c Khoãn nay thi B Y tê có 

trách nhim thânh 1p Hi dn chuyCn gia gm các thành phàn sau: lãnh dao Civic 

An toàn thrc phm - B Y t; dai  din  Cuc  Quãn 1 Dugc - B Y tê; dai  din Cyc 

Qun ! Y, Di.rac cô truyn - Bô Y t; dai  din V Pháp chC - B Y tC; dai  din Vu 

I-Icip tác quôc th - B Y t vâ các chuyên gia thuc ITnh virc chuyên mon phi1i hcip 
trong tnrng hçp can thiêt. 

Hi ding chuyCn gia Co trãch nhim xem xét, dánh giá scm phi hçip ccia thông 
tin trong tài 1iu do doanh nghip cung ctp vói nguyen tic, iu'  djnh thcrc hnh san 

xu.t t& (GMP) thirc phni báo v sCrc khOe quy ctjnh tai  Khoán I Diêu 3 Thông Ui 

nay d trInh Lãnh dao  B Y t quy& dinh. Trung hcip khOng cong n.hn tuang 
dl.ro!ng thI phãi có van ban trã R4 và nCu rô 1 do. 

2. Yu cu di vài ni dung cia giy chimg nhn, ching nhn tung thrang 
quy djnh tai  các Dim a, b và c Khoãn I Diu niy bao gm các thông tin sau: 

a) Ten c quan, to chrc có thám cluYên  cp; 

b) Ngãy ctp; 

c) Th?yi han  hiu lçrc (trong tnrông hcrp gity chi'mng nMn.  khOng ghi thôi han 
hiu lrc thI phäi có tài 1iu chng minh co s& sin xut vn duy tn diu kin an toàn 
thçrc phâm: báo cáo ctánh giá hoc hiê.n bkn kiêm tra dnh kS'); 

d) FIQ ten, chQ k' c1a ngtiOi ctp; 

d) Ten, dja chi ccx s& dirç'c cp; 

e) Phin vi duçxc chCrng n1n; 

g) Dng báo ch hoc ten san phm ducc chimng nhn. 

Diu 5. Hiii h'c thi hãnb 

I. Thông tu nay có hiu 1rc thi hânh k5 tr ngày 17 tháng 7 näm 2019 

2. Quy djnh tai Kboân 3 Diu 3 vâ Dim b Khoãn 1 Diu 4 Thông Ui nay có 
hiu hrc thi hành k t1r ngây c•ác van bmn quy phrn pháp 1ut có lien quan Clu'çic scra 

di, b sung, ban hânh vâ CO hiu lirc cho phép sin xut thkrc phim bão v sirc khOe 
trên day chuyn san xut thu6c drqc Iiu, thuc cO truyên. 

Diu 6. Diu IcIioãn chuyén tip 

1. Dôi vâi san phim thirc phiin báo v sCrc 1dOe san XUAt trong niiO'c. hoic 

5 



nhp khu d thrgc ckp Giy xác nhn cOng b phü hçp quy djnh an toàn t1c 
pirn hoic Giy tip nhin dàng k bàn cong bO san phâm con hiu 1rc ma chua cO 
Gitiy chtmg nhn c sâ dü ctiu kin an toàn thc phârn dat  yëu cu thi1c hành sn 

xuât t& (GMP) tic phrn bão v sirc khOe hoc chrng nhn tuong dtrcing theo quy 
djnh ti Thông tr nay: 

a) San phirn du'çc san xut truc ngày 01 tháng 7 nm 2019 duc km thông 

den bet han  sr ding cüa san phlm; 

b) I( 11r ngày 01 tháng 7 nrn 2019, :t chrc, cá nhân phài np bt sung bàn 

sao có xác nhin ciia Co sâ dM vOi Giy chirng nhin Co s dü diu kin an toàn thirc 

phim ct yêu ctu thijc hành san xuât tt (OMP) thixc phâm bào v sic khOe hotc 
chrng nIi3n tucrng throng theo quy dinh tai Thông tu nay trirc khi san xut. 

2. Dôi vâi ho sd däng k' bàn cong bô san phârn thrc phârn bâo v sc khóe 
np truDc ngày 01 tháng7 ntm 2019 (bogm h so np truóc ngày 01 tháng 7 
nãm 2019 va duçc. süa d6i bO sung sau ngày 01 tháng 7 narn 2019) &r?c  tiêp tic 

giài c1uyCt theo quy dnh tai Diu 8 Ng1i djnh s 15/2018/ND-CP ngày 02 tháng 2 
näm 2018 cia ChInh phU quy dnh chi titthi hành rnt s diàu cüaLut an toân 

thrc phâm. 

I)iu 7. Trách nhiii thi hàrih 

I. Cçic An toàn thrc phm cO trách nhim: 

a) Chü trI, phôi hçip voi các don vj có lien quan ph bin, huông dn và triên 

khai thrc hin Thông tu nà; 

h) To chrc kiCrn tra, thanh tra vic tuân thu các nguyen t&c, quy djnh thirc 
hânh san xuit tM thrc phm bâo v strc khOe vâ i vi phrn theo th.rn quyn; 

c) Ph6i hgp vri Ctc Quàn 1' Duc, Cc Quàn 1 Y, Drgc c truyn, Thanh 
tra B Y t thçrc hin kirn tra, thanh tra ic tuân thu các nguyen tAc, quy djnh 

thuc hânh san xut t6t di vi hoat dng sài xuit thrc phm bâo v sue khOe tai co 
su san xulit duçc Tiu, ban thànii phrn duçc Iiu, thuc dixçic 1iu, thu6c c truyn 
duoc cip Giy chirng nkiin dü diu 1dn 1inh doanh duçic hoc Giy chü'ng nhn 
dat tiêu chun hoAc dánh giá dáp iThg Thçc hành t6t san xu.t thuc, nguyen liu 
lam tliuoc. 

2. Cue Quàn 1 Duc, Cic Quán 1 Y, Dirc cO truyn có trách nhirn, trong 
pharn vi nhiCm vu, quyCn han duoc giao, chu tu hoãc phOi hop voi Cue An toan 
thyc phtm thuc bien kirn tra, tbanh tra vi tuan thu ctc nguyen t.tc, quy dlnh  th'rc 

hành san xut tM di vó'i co s san xut du9c 1iu, ban thành phãm duçc 1iu, thuôc 
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/ 
KT. BQ TRUØNG 

TRU'NG 

II  

duç'c 1iu, thutc c truyên duçic cp Giy chmg nh.n di diu kin kinh doanh 
duçic ho.c Giy chrng nhn dat tiêu c1iun hoic dánh giá dáp mg Thrc hành t& 

san xuit thuc, nguyen 1iu lam thu6c Co san xut t1c phirn bâo v si.rc khOe. 

3. T chüc, cá nhâri tharn gia hoat dng san xu&t, kinh doarth thrc phim bào 
ye STC khOe cO trách nhiêm: 

a) Thirc hin các quy djnh Tbông tu nay;  

b) Bào darn duy trI vic dâp ;img nguyen tc, quy dnh thrc hành san xut t6t 
(GMP) thrc phirn bão src khóe theo GMy chiThg nh.n cci s dU diu kitn an 
toàn thrc phrn dt yêu c.0 thrc iành san xut t6t (GMP) thre phrn bao v src 
khOe hoic chirng nhãn tuong ducing d duçrc cap, cong nhmn trong su6t qui trInh 

hoat dng. 

4. Cc trueing Cic An toan thirc phm, Chánh Vn phàng B, Chánh Thanh 
tra B, V truâng, Cc tru&ng, Tng Ciic trung các Cc, Tong c1c thuc B Y 

t và cci quan, th chrc, th rihân CO lien quan chju trách nhim thi hành Thông tu nay. 

Trong qua trInh thic hiên, nu cO RhO khn, vung mac, các Cci qUan, tO 

chrc, cá nhân can phàn ánh kp thi v B Y t (Ciic An toàn thirc phm) dê xern 
xét, giài quyêt.I. 

]Voi nit ?ii:: 
- Van phông Chfnh phCi (Vi KGVX,Phóig Cong báo, 

COng TTDT Chinh phil); 
- UB các van xi hôi cüa QuOc hOi; 
- Bi Tir pháp (Cijc Kiôm tra VB QPPL); 
- Clc B, co quan ngang B; 
- UBND các tinh, thành phô tnrc thuc T:U; 
- B trung (c1 báo cáo); 
- Các Th(v trir&n (d phOl hp chi dao); 
- Cc Vu, Cic, Vn phông B, Thanh tm B, Tcng cic DS-KI-IHGD 
-Cue don vi trrc thuc BY t; 
- SaY lé các tinli, thành phô tnrc thuc TU'; 
- Y té cc B, ngânh; 
- Ban Quán l' An wan tIi'rc phãm các tih, thành ph trirc 

thuôc TU; 
- Hip hi TPCN 'IN; 
- Cong TTDT B Y t; 

Lou: VT, ATTP (03b), PC (02b). 

Tru'o'ng Quc Cu'&ng 
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SO Y TE THANH PHO HAl PITONG SÃO Y BAN CHINH 

S: / SY-SYT Hái Phông, ngày3,4  thcthg 07 nàm 2019 

No'inhân: 
- Các don vj y té trén dja bàn 
- VP; (dang tái len Cong TTDT SYT) 
- Luu: VT, NVD. 

TL. GIAM DOC 
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