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

86/19 /2019/TT - BYT Ha Ngi, ngc’zy/ﬂ' thang '7’11&777 2019

THONG TU
Hwong dan Ihuc hanh san xuat tot (GMP)
trong san xuit, kmh doanh thuc pham bao vé sirc khée

Can cur Ludt an toan thuc jphcim ngay 17 thang 6 nam 2010.

Céin cir Nghi dinh s6 15/2018/ND-CP ngay 02 thdng 02 ndm 2018 ctia Chinh
phit quy dinh chi tiét thi hémh mot 56 diéu cuia Ludt an toan thyc phdm,

Cén cir Nghi dinh sé 75/201 7/ND CP ngay 20 thang 6 nim 2017 cua Chinh
phi quy dinh chike néng, nhiém vu, quyén han va co cdu t6 chike ciia B Y té;

Theo dé nghi ciia Cuc trudng Cuc An toan thuc pham,

B6 truong Bo Y té ban hanh Thong tie hudng dan Tl hiee hanh san xudt tot
(GMP) trong san xudt, kinh docn':zh thue pham bao vé sie khoe.
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Pidu 1. Pham vi ditu chinh

Théng tu nay hudng dn:

1. Nguyén tic, quy dmh Thue hanh san xudt tot (Good Manufacturing
Practice - sau day goi tat la GMP) thuc pham bao vé sirc khoe va viéc 4p dung
GMP dbi v6i co s san xuét thuc pham bao vé sirc khde trong nudc.

2. Céc ching nhan tuong duong véi Gidy chimg nhan co s& du diéu kién an
toan thuc pham dat yéu cau GMP dbi véi thue pham bao vé strc khde nhap khau.

Piéu 2. Ddi twgng 4p dung

Th6ng tu nay ap dung déi voi cac td chire, ¢4 nhan tham gia vao qué trinh
san xuat, kinh doanh thyc plmmgbao vé sirc khoe tai Viét Nam va cée t6 chire, ca
nhan khac cé lién quan.

Piéu 3. Nguyén tic, quy ‘dinh GMP thye phidm béo vé stc khoe va vige
ap dung GMP do6i voi co sé san xxx:"it thlrc pham bio v& sive khde trong nuée

l Co s& san xuat thye ph’lm bio vé stic khoe trong nudc pha1 dap tng diéu
kién vé bao dam an toan thuc phdm dugc quy dinh tai Khoan 1 Diéu 28 Nghi dinh
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56 157201 8/N{-) CP ngay 02 thdng 2 ndm 2018 cua Chinh pht quy dinh chi tiét thi
hcmh mdt s& didu ciia Luét an toan thuc phnn va tudn thl céc nguyén tic, quy dinh
vé GMP thyuc phdm bao vé stic khée sau day

a) Thyre phdm bao vé sirc khoe phai duqc san xudt phi hop véi myc dich st
dung, tudn theo cac quy dinh cta co quan quén ly co thim quyén, bio dam chét
lugng, an toan va khdng cé nguy co anh hudng dén strc khoe ngudi st dung. Co sd
sén xudt phai ¢4 hé théng bao dam chit lughg duge xay dung, thiét ké toan dién két
hop voi Thye hanh san xudt tot va kiém séét chét lugng hudng dén muc tidu chét
lugng dé ra. Fé thong bao dam chit hwng phal dugc xay du'ng thanh b§ vin ban
hoan chinh véi cdc ngudn luc thuc thi bao gbm nha xuwéng, thiét bi, nhan lyc day
du, phu hep & dam bao hé thong hoat dqng mét cach co hiéu qua;

b) Phai ¢6 du nhén vién ¢o trinh do é'huyén mon, kinh nghiém thue t& va phi
hop vaéi vi tri dugce giao. Nh'm vién tai cdc vi tri cua co s& san Xuét phai duoc dao
tao va dinh ky ddo tao lai vé cac nguyen 'tic co ban ctia GMP va cdc cong vide

chuyén moén dang dam trach; ‘

¢) Nha xuéng va trang thiét bi san Xuét phai duge quy hoach, thiét ké, xay
dung, bao tri, bdo dudng phlt hop v6i cdcihoat dong san xuét. BS tri mit bing va
thiét ké ctia nha xuéng phai nham muc dich gidm thidu t6i da cac nguy co va bao
dam lam vé sinh, béo tri, bao dudng co hiief»u qua dé tranh nhiém chéo, tich tu bui,
rac va bat ky yéu t0 nao anh hudng bét lgi féri chét luong san pham;

d) Viéc vé sinh phai dugce thue hxen va duy trl & mic d6 cao trong tat ca cac
hoat déng clia qué trinh san xuét thue phdm béo vé strc khoe vai pham Vi bao gom
vé sinh ¢4 nhén, vé sinh nha xudng, vé Sn;lh thiét b, dung cu va bét ky yéu té nao
c6 nguy co tré thanh ngudn 6 nhidm dbi vqx san pham;

d) Phai thiét lap duoc hé théng hé so?r tai liéu vai thoéng tin r6 rang, chinh xéc,
bao gdm céc quy trinh, tiéu chudn, cong thirc san xuft, huéng d?m pha ché, huéng
dan dong goéi va hd so ghi chép nhiing két qua da thuc hién v& cac hoat dong san
xudt, kiém soét chit lugng, theo ddi san pham trong qua trinh luu thong va cac vén
dé lién quan dén GMP, cho phép truy xuat lich su ctia 16 san pham, tir khi tiép nhan
nguyén liéu ban dau dén khi phin phéi tﬂnh pham.

e) Phai cd quy trmh san xuft ducrc phe duyét cho mdi san phim cy thé bao
gbm cac quy dinh chi tiét, 16 ring vé hoat dong san M.l’lt kiém so4t chét luong aé
dam bao thu dugce san phim dat chét | uong dbng nhat, 6n dinh. Két qua thuc hién

cho ting 16 san phAm phai duge ghi chép day du, rd rang va luu giir theo quy dinh;

g) Phai c6 hé thdéng quan ly chét lugo‘ng duoc thiét 1ap phi hop véi bd phan
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kiém soét chat lugng hoat ddng doc 1ap so v6i bd phén san xuat va hoat dong hiéu
quéa dé bdo dam san phadm dugc san xuét theo cac dien kién, quy trinh phu hep va

dap tng dugc ti€u chuan xéc dinh;

h) Trong truomg hop cé san xuét v/ hoic kiém nghiém theo hop déng thi
nhiing hoat déng nay phai duqc xac dinh 3 rang, thdng nhit va dugc klcm soat
thuc thi chat ché thong qua hop dong, trong d6 néu rd trach nlnem mdi bén bao
gom cdch thuc, trach nhiém va quyen han cia ngudi ¢6 thim quyén xudt xudng san
phém ra thi truong;

i) T4t ca céc khiéu nai véf nhiing thong tin khéc lién quan dén san pham cé
kha ning bi sai hong phéi dugce qu giﬁ va xem xét lai theo quy trinh dé dugc duyét
Cén phai ¢ mét hé thong dé thm hoi mét cach nhanh chéng va hidu quéa d6i véi tat
ca san pham dugc biét hodc c6 ngh1 ngo sai hong trén thi trudng;

k) Hoat dong tu kiém tra pha1 thue hién va duy tri thuomg xuyén dé giam sat
viée trién khai, 4p dung va tudn thu quy dinh Thuc hanh san xuat tot va dua ra bién
phép khic phuc can thiét, kip thoi;

1) N6i dung chi tiét v& GMP thuc pham bao vé sirc khoe duge quy dinh cu
thé tai Phu luc ban hanh kém theo Thong tu nay.

2. Co s& sén xuét duoc lidu, ban thanh phém duge ligu da duge Cuc Quan ly
Duge - B§ Y té, Cuc Quan Iy Y, Duoc cb truyén - Bo Y té c‘"ip Giéy chtmg nhan
dat tiéu chuén hodc danh gia ddp img Thyc hanh tét san xuét thudc, nguyén heu
1am thudc (GMP) dbi véi duge hcu, ban thanh pham dugc liéu dudi dang cao, cdbm,
bot dich chiét, tinh dau, nhua, gom, thach con hiéu lyc theo quy dinh ctua phép luat
vé duge dugce san xudt nguyén Ilf;u ban thanh phdm thuc pham bao vé sic khoe c6
dang bao ché tuong ang vai dang bao ché d3 duoc ching nhén va l\hong phai thuc

hién tha tuc C’lp Gidy chimg nhén co s& du didu kién an toan thue pham dat yéu cau
~ GMP thyc phém bao vé sic khoe

3. Co s& san xudt thudc duge liéu, thudc cd truyén da duge Cuc Quan ly
" Duge - B§ Y té, Cuc Quan Iy Y, Duge cb truyén -Bd Y té chp Gidy chimng nhan
dat tiéu chuén hodc danh gia dép Ung Thyc hanh tdt san xuét thude, nguyén liéu
lam thudc (GMP) dbi vdi thude duoc lidu, thude ¢d truyén con hiéu luc theo quy
dinh cua phéap luat vé duoge dugce san xuét thuc phém bao vé stc khode ¢co dang bao
ché twong Ung vdi dang bao ché di duogc chimg nhén va khong phai thuc hién thu
tuc ¢Ap Giéy chiing nhén co sé’ ¢t didu kién an toan thuc phdm dat yéu cau GMP
thuc phim bao vé sirc khae. ThO’I diém 4p dung quy dinh tai khoan nay dugc thye
hién theo quy dinh tai Khoan Z'Dleu 5 Théng tu nay.




Diéu 4. Quy dinh vé ap dung GMP va clu’mg nhin tu’(mg dwong voi Giéy
ching nhfin co sé di diéu kign an toan thu'c phAm dat yéu cAu GMP débi véi
thue phiim bdo vé sire khde nhip khéu

I. Thue pknm bao ve suc khoe nhap khiu phai duorc san xuft & co s& da
dugce €O quan c¢é thim quyen clia nude sin xuat (bao gdbm co quan quan ly nha
nude vé an todn thie phim hodc 8 chirc duge co quan quan ly nha nude vé an toan
thuc phé"im chi dinh, thira nhén hodc co quan, td chie cia nude khic duge co quan
quan ly nha nudc cia nudce san xudt thira nﬁe‘m) cép m6t trong céc chimg nhén sau:

a) Giay chung nhén thuc hanh sén xuat t6t (GMP)-ddi véi co s& san xudt san
phém thue phdm bao vé stc khoe; i

b) Gidy chimg nhan hodc danh gia dép ing Thuc hanh t5t san xudt ddi véi
thude duge lidu, thude ¢6 truyén cé dang bao ché tuong irng vdéi dang bao ché clia
san pham thuc pham bao v& stre khoe nhap khau doi voi:

- Co st san xudt thube cée nude dugc Bo Y t€ cdng bd tai danh muc cdc
nude ma Viét Nam co ky didu uée qubc te thua nhén 14n nhau vé két qua kiém tra
thue hanh t6t san xut;

- Co sd san xuft thude cac nude thz‘\hli vién ciia Hoi nghi qudc té va hai hoa
hoa cée thi tuc dang ky duoc phim sir dung cho ngudi (The International Council
for Harmonisation of Technical Requirements for Pharmaceuticals for Human Use
- ICH), Australia va dugc mét trong cécg co quan quan ly duge ciua Hoa Ky (US
Food and Drug Administration - USFDA), cic nudc thudc Lién minh Chéu Au
(European Union - EU, European Medicines Agency - EMA),
Australia (Therapeutic Goods Administration - TGA), Nhat Ban (Pharmaceuticals
and Medical Devices Agenc,y - PMDA) hodc Canada (Health Canadft) kiém tra,
danh gia dap (mg Thuc hanh tbt san xuat, |

- Co s san xuat khic da Chr(,)c Cuc Quan Iy Dugc-Bo Y t&, Cuc Quan ly Y,
Dugc ¢o truyén - B6 Y t€ cdng bo dép tmg thye hanh ot san xuat.

Thot diém ap dung quy dinh tai dlem ndy dugce thuc hién theo quy dinh tal
Khon 2 Diéu 5 Thong tu nay. i

c) Do véi cac nude hodic vimg 1anh thé khéng thuc hién cip gidy ching
nhan quy dinh tai Diém a, b cia Khoan nay thi phai duwge x4c nhén bang vén ban
hodic duoc cong bd nen Website chinh thirc ctia co quan c6 thdm quyén cla quoc
gia, ving lanh thé d6 vé viée co s& dap ing yéu cAu va dibu kién san xuat dbi véi
thure pham béo vé sirc khée hodc thube dugce lidu, thudce ¢d truyén;
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d) Péi véi cac nudce hoac! ving 13nh thd khéng thuc hién viée cép gidy chung
nhén hofdc x4c nhén theo quy dinh tai cac Dlem a, b va ¢ Khoan nay thi Bo Y té ¢6
trach nhiém thanh l8p Hdi dono chuyén gia gdm cac thanh phén sau: lanh dao Cuc
An toan thyc pham Bo Y té; d‘al dién Cuc Quan ly Dugc - Bo Y té; dai dién Cuc
Quan ly Y, Dugc cb truyen -B0O Y té; dai dién Vu Phéap ché - B Y té; dai dién Vu
Hop téc qubc té - B6 Y té va cac chuyén gia thudc linh vuc chuyén mén phu hop
trong trurdmg hop cin thiét. |

Hoi déng chuyén gia c6 trach nhidm xem xét, danh gia sy pht hop cia thong
tiu trong tai liéu do doanh nghiép cung cp véi nguyén tic, quy dinh thuc hanh san
xudt tt (GMP) thuc phim bao vé stc khoe quy dinh tai Khoan 1 Diéu 3 Thoéng tu
ndy dé trinh Lanh dao B§ Y té quyét dinh. Trudng hop khéng cong nhin tuong
duong thi phai ¢6 van béan tra loq va néu rd ly do.

2. Yéu cau déi véi ndi dung clia glay chung nhcm chting nhan tuong duong
quy dinh tai cac Diém a, b va ¢ Khoan ] Didu nay bao gdm céc théng tin sau:

a) Tén co quan, to chitc cé tham quyén cip;
b) Ngay cap;

¢) Thoi han hi¢u lyc (trong trudng hop gidy chimg nhin khoéng ghi thoi han
hiéu luc thi phai ¢ tai liéu ching minh co s& san xuat van duy tri diéu kién an toan
thyc phdm: bao cdo danh gia hodic bién ban kiém tra dinh ky);

d) Ho tén, chit ky clia ngudi cip;
A 3 L] ki ; A’
d) Tén, dia chi co so dugd cap;
!
e¢) Pham vi dugc chimg nhan;

g) Dang béao ché hoiic tén séan pham duogc ching nhén.

Piu 5. Hi¢u lie thi hanh
1. Théng tu nay c6 hiéu 1ng thi hanh ké tir ngay 17 théng 7 ndm 2019

2. Quy dinh tai Khodn 3 Di¢u 3 va Diém b Khoan 1 Diéu 4 Thong tr nay co
hiéu Iy thi hanh ké tir ngay cac vin ban quy pham phép ludt ¢d lién quan dugc sira
déi, b sung, ban hanh va c6 hidu lyc cho phep san xudt thuc pham bao vé sire khoe
trén day chuyén san xuat thubc dUO’C lidu, thudc cb truyén.

Y 3 . X
Diéu 6. Didu khoan chuyén tlép
|
1. B6i véi san pham thutcl pham bao v€ stc khoe san xuét trong nude hodc



nhép khiu da duge cdp Gidy x4c nhén cong bd phu hOp quy dinh an toan thuc
pham hodc Gidy tiép nhan dang ky ban cong bé sén pham cdn hleu lyre ma chua ¢
(Jlay chimg nhan co s¢ di didu kién an toan thuc pham dat yéu céu thuc hanh san
xudt tbt (GMP) thuc phdm bao vé siic khde hodc chimg nhén tuong duong theo quy
dinh tai Thong tu nay: i | |

a) San phim dugc san xuét trudce ngay 01 théng 7 nam 2019 dugc Iuu thong
dén hét han s dung ctia san pham; i

b) K& tir ngay 01 thang 7 nim 2019 1 chue, ca nhan pha1 ndp bd sung ban
520 ¢O xac nhdn cua co s6 dbi véi Gid my chirg nhén co s da didu kién an toan thuc
phe‘xm dat yéu céu thyc hanh san xuit t6t (GMP) thuc pham bao vé sirc khoe hodc
chirg nhan tuong duong theo quy dinh tai Thong tu nay trudc khi san xuat.
2. Pbi v6i hd so dang ky ban céng b sé’m ph?im thue phdm bao vé sirc khoe
ndp trude ngay 01 thang 7 nam 2019 (bao gbm hd so ndp trude ngay 01 thang 7
nam 7019 va duoc sira ddi bd sung sau ngay 01 thang 7 ndm 2019) dugce tiép tuc
gidi quyét theo quy dinh tai Diéu 8 Nghi dinh 56 15/2018/ND CP ngay 02 thang 2
nam 2018 cta Chinh pht quy dinh chi t1et|th1 hanh mét sb didu cta Luét an toan
thue pham. i
}
Piéu 7. Trach nhiém thi hanh :
. Cuc An toan thuc phém ¢o trach nhiém:

a) Chu tri, phéi hop voi cac don vi ¢ li€n quan pho bién, hudng dan va trién
khai thyc hién Thong tu nay;

b) T6 chirc ki€m tra, thanh tra viéc tuan thu cac nguyén tac, quy dinh thuc
hanh san xuat tot thue pham bao vé sire khde va xir ly vi pham theo thdm quyén;

c)l "’héi hop véi Cuc Quan ly Duorc, Cuc Quén 1y Y, Duge cb truyén Thanh
tra BO Y té thuc hién kiém tra, thanh tra v1ec tudn thi cdc nguyén tic, quy dinh
thue hanh san xuét tét ddi véi hoat dong sap xut thue phdm bao vé sirc choe tal cor
sO sdn xuat dugc lidu, ban thanh pham duoc liéu, thubc duge liéu, thude ¢ truyén
duoe cip Glay chimg nhan du didu kién kmh doanh dugc hodc G1ay chimg nhén
dat tiéu chuén hodc danh gia ddp tng Thu(, hanh tét san xuét thubc, nguyén lidu
lam thude. '

2. Cuc Quan ly Duge, Cuc Quan ly Y, Duogc c truyén ¢6 trach nhiém, trong

pham vi nhiém vu, quyén han dugc giao, chu tri hofic phdi hop véi Cuc An toan
thuc phdm thyc hién kiém tra, thanh tra viéc tudn thu cac nguyen tac, quy dinh thue
hanh san xudt tdt d6i véi co sé san xuét dudc lidu, ban thanh phim duge liéy, thude
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dugc liéu, thudc cd truyén duge cap Gidy ching nhdn du diéu kién kinh doanh
duoc hodic Gidy ching nhan dat tiéu chuén hodc danh gid dép tmg Thuyc hanh t6t
san xuft thube, nguyén liéu lam thude ¢ san xuat thye pham béao vé strc khoe.

3. T6 churc, c4 nhan tham gia hoat ddng san xuat, kinh doanh thuc pham bao
vé stre khde ¢6 trach nhiém:

a) Thyc hién cac quy dinh Thc‘mg tU nay;

b) Bao dam duy tri vide dap/ g nguyen thc, quy dinh thuc hanh sén xuét tot
(GMP) thure pham bdo vé suc khoe theo Glay chimg nhén co s& du didu kién an
toan thuc phim dat yéu ciu thue hanh san xuat 18t (GMP) thue phim bao vé suc
khoe hodc chimg nhan tuong duomg da duge cp, céng nhin trong sudt qua trinh
hoat dong.

4, Cyc trudng Cuc An toz‘an;th\,:c phém, Chanh Van phong B, Chéanh Thanh
tra B6, Vu trudng, Cuc trudng, Téﬁg Cuc trudng cac Vy, Cuc, Tong cuc thu¢c BO Y
té va co quan, td chirc, ¢4 nhin 6 lién quan chiu trach phiém thi hanh Théng tu nay.

Trong qua trinh thyc hién, néu cé khé khin, vudng maic, cac co quan, td
chirc, cd nhin can phan anh kip thoi vé Bo Y t€ (Cuc An toan thuc pham) dé xem
Xet, giai quyet./.

.' /
Noi nhin: | KT. BO TRUJ¢ NG
- Vén phéng Chinh phd (Vy KGVX Phong Cdng béo, o
o Ong TTDT Chinh phu);
- UB cac vin d& xa hoi cua Qube hoi;
- B6 Tu phép (Cuc Kiém tra VB QPPL)
- Céc B, co quan ngang BQ,
- UBND cic tmh thanh phd trye thude TU
- B trudng (dé béo cao),
- Cac Thir truemg (d& phdi hop chi dao);
- Céc Vy, Cuc, Vin phdng B, Thanh tra BG, Tong cyc DS-KHHGD
-Céc dcn vi truc thude Bo Y té;
-S¢Y té cac tinh, thanh pho true thude TU
- Y & chc BG, ngank,
- Ban Quan 1y An toan thyc pham céc tmh thanh pho trre
thude TU, )
- Hiép hdi TPCN VN; i
- Cong TTDT B3 Y t&; |
- Luu: VT, ATTP (03b), PC (02b). l|

Truong Quoc Cuwong
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SO Y TE THANH PHO HAI PHONG SAO Y BAN CHINH

sé: 413 /8Y-SYT Haéi Phong, ngay3/ thang 07 nim 2019

Noi nhin:

-Cécdonviy té trén dia ban

- VP; (dang tai lén Cong TTPT SYT)
- Luu: VT, NVD. :
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