
CONG HOA XA HOI CHU NGHiA VIET NAM. . .
D{}cl~p - Tl}'do - H~nh plnic

BOYTE

S6: 12022/TT-BYT Ha N(Ji, ngay thang ndm 2022

THONGTU
Sua dBi, bB sung m{}tsB di~u cua Thong tu sB 3S/2018/TT-BYT
ngay 22 thang 11 nam 2018 ciia B{} trmrng B{}Y t~ quy djnh v~

Thl}'c hanh tBt san xu~t thudc, nguyen li~u lam thuBc

Can cu Luat DU(Jcs6 105120161QH13ngay 06 thang 4 ndm 2016,'
Can cu Nghj dinh s6 5412017INf)-CP ngay 08 thang 5 ndm 2017 cua Chinh

phu quy dinh chi ait mot s6 ditu va bien phap thi hanh Ludt duac;
Can cu' Nghi dinh s6 15512018INf)-CP ngay 12 thang 11 ndm 2018 cua

Chinh phu sua d6i, b6 sung mot s6 quy dinh lien quan din ditu kien ddu tu kinh
doanh thuoc pham vi quan If; nha marc cua B(J Y ti;

Can cu Nghi dinh s6 9512022INf)-CP ngay 15 thang 11 ndm 2022 cua Chinh
phu quy dinn chuc nang, nhiem v~, quyen han va co cdu t6 chuc cua B(JY ti,'

Thea dt nghj cua C~c truOng C~c Quan If; DU(Jc,C~c truOng C~c Quan If;
y, DU(Jcc6 truytn,'

B(J truOng B(J Y ti ban hanh Thong tu sua d6i, b6 sung m(Jt s6 ditu cua
Thong tu s6 35120181TT-BYT ngay 22 thang 11 nam 2018 cua B(J truOng B(J Y ti
quy djnh vt Thl;CChanh t6t san xudt thu6c, nguyen li¢u lam thu6c.

Di~u 1. Sua dBi, bB sung m{}tsB di~u clla Thong tll' sB 3S/2018/TT-BYT
ngay 22 thang 11 nam 2018 clla B{} trU'O'ngB{}Y t~ quy dinh v~ Thl}'c hanh
tBt san xu~t thuBc, nguyen li~u lam thuBc

1.B6 sung khoan 13 DiSu 2 nhu sau:
"13. Tuang duong EU-GMP la nguyen t~c, tieu chuftn GMP do co quan

quan ly du<),ccac nuac SRA ban hanh."
2. Sua d6i, b6 sung khoan 4 DiSu 3 nhu sau:
"4. Tai li~u c~p nh~t nguyen t~c, tieu chuftn GMP:
a) TruOng hQ'PT6 chuc Y tS thS gi6i co sua d6i, b6 sung nguyen t~c, tieu

chuftn Th\fc hanh t6t san xu~t thu6c, nguyen li~u lam thu6c (sau day gQi la tai
li~u c~p nh~t) quy dinh t~i diSm a va diSm b khoan 1DiSu nay, trong thai h~n 03
thang, kS tu ngay cac tai li~u c~p nh~t du<)'ccong b6 tren C6ng thong tin di~n tu
cua T6 chuc Y tS thS gi6i; C\lC Quan ly Du<)'cho~c C\lC Quan ly Y, Du<)'cc6
truySn thea lInh V\fCquan ly nha nu6c du<),cgiao, t6 chuc dich va cong b6 n<)i
dung sua d6i, b6 sung tren C6ng thong tin di~n tu cua B<)Y ts va Trang thong
til} di~n tu cua C\lCQuan ly Du<)'cho~c C\lCQuan ly Y, Du<)'cc6 truySn ~S_9c
doi tUQ'llgco lien quan tra cUu, c~p nh~t va ap d\lng; fJ/
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2

b) Truong hop H~ thong hop tac thanh tra diroc pham (PIC/S), Lien minh
Chau Au co tai lieu c~p nhat quy dinh tai diem Cva diSm d khoan 1 DiSu nay,
chua diroc dang Uti tren Cong thong tin di~n nr cua BQ Y tS va Trang thong tin
di~n nr cua C\lC Quan ly Duoc thi co So' san xu§.t thuoc, nguyen lieu lam thu6c
triSn khai ap dung co trach nhiem dich, xac nhan ban dich thea quy dinh cua
phap luat vS cong clurng, clnrng thuc giri C\lCQuan ly Duoc. Trong thai han 10
ngay kS til' ngay nhan duoc ban dich da duoc cong chirng, clnrng thuc cua co So'
san xu§.t thuoc, nguyen lieu lam thu6c giri, C\lCQuan ly Duoc xem xet, chinh ly,
dang tai tren Cong thong tin dien tir cua BQY tS va Trang thong tin dien nr cua
C\lCQuan ly DuQ'c."

3. Sua d6i, b6 sung khoan 3 DiSu 4 nhu sau:
"3. Ca So' san xu§.t thu6c duQ'c li~u, nguyen li~u til' duQ'c li~u triSn khai ap

d\lng nguyen t~c, tieu chu~n GMP quy dinh tc;tiPh\l l\lc V ban hanh kern thea
Thong tu nay."

4. Sua d6i, b6 sung khoan 4 DiSu 4 nhu sau:
"4. Ca So' san xu§.t thu6c c6 truySn chi san xu§.t thu6c c6 truySn co dc;tngbao

chS ca~, dan, hoan, bQt, ruQ'Uthu6c, c6n thu6c triSn khai ap d\lng nguyen t~c, tieu
chufrnGMP quy dinh tc;tiPhfin I - Ph\ll\lc VI ban hanh kern thea Thong tu nay".

5. Sua d6i, b6 sung khoan 9 DiSu 4 nhu sau:
"9. Ca So' san xu§.t thu6c c6 truySn, vi thu6c c6 truySn duQ'cphep triSn khai

ap d\lng nguyen t~c, tieu chu~n GMP quy dinh tc;tiPhfin II Ph\l l\lc VI ho~c Ph\l
l\lc I ho~c Ph\ll\lc III ho~c Ph\ll\lc IV ho~c Ph\ll\lc V ban hanh kern thea Thong
tu nay va tai li~u c~p nh~t thea quy dinh tc;tikhmln 4 DiSu 3 Thong tu nay."

6. Sua d6i, b6 sung khoan 10 DiSu 4 nhu sau:
"10. Thu6c va nguyen li~u lam thu6c chua khang sinh nhom betalactam

(Penicillins, Cephalosporins, Penems va tuang tlJ), thu6c dQc tS bao, thu6c chua
hormone sinh d\lc thuQc nhom co tac d\lng tranh thai, v~c xin, sinh ph~m va cac
thu6c C\l thS co yeu cfiu san xu§.t rieng bi~t thea quy dinh tc;tinguyen t~c, tieu
chu~n GMP (WHO-GMP, PIC/S-GMP, EU-GMP va tuang duang EU-GMP),
ngoai yeu cfiu duQ'c san xu§.t tc;tica So' sc:mxu§.t triSn khai ap d\lng nguyen t~c,
tieu chu~n GMP tuang ung quy dinh tc;tiDiSu nay, phai bao dam duQ'c san xu§.t
tc;tinha xuang, trang thiSt bi san xu§.trieng bi~t va co bi~n phap phong tranh phat
tan, gay nhiSm moi truang va san ph~m thu6c khac san xu§.t tc;ticling khu VlJC.

D6i v6i thu6c ch6ng ung thu, thu6c hormon sinh d\lc va thu6c co hoc;tttinh
mc;tnhkhong thuQc nhom cac thu6c neu tren, vi~c xac dinh tinh cfin thiSt va muc
dQ rieng bi~t vS nha xuang (facilities) va;ho~c trang thiSt bi san xu§.t duQ'c xac
dinh tren ca So' danh gia nguy ca va huang d§.ncua Ca quan quan ly DuQ'cChau
Au (EMA) ho~c cua T6 chuc Y tS thS gi6i."

7. Sua d6i, b6 sung khoan 11 DiSu 4 nhu sau:
"11. Co sa san xuiit thuc3e hOa duge dum d<tng bilO eh@thuc3e Vi~g
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3

mem, thuoc mroc uong, thuoc dung ngoai (thuoc kern, thuoc gel, thuoc rna va
thu6c mroc dung ngoai) diroc san xu~t thu6c duoc lieu tir dich chiSt duoc lieu,
cao, c6rn duoc lieu, tinh d§.udff duoc tieu chuan hoa tren day chuyen san xuat co
dang bao chS tuong img va phai triSn khai ap dung nguyen t~c, tieu chuan GMP
quy dinh tai Phu luc I hoac Phu luc III hoac Phu luc IV ban hanh kern theo Thong
tu nay va tai lieu cap nhat theo quy dinh tai khoan 4 DiSu 3 Thong nr nay."

8. Sua d6i khoan 1 DiSu 7 nhir sau:
"1. Tai lieu sir dung trong danh gia viec dap ling nguyen t~c, tieu chuan

GMP: Tai lieu nguyen t~c, tieu chu~n WHO - GMP hoac tai lieu nguyen tac,
tieu chuan GMP duoc quy dinh tai cac khoan 2, 3, 4, 5 va 6 DiSu 4 Thong tu nay
tuong (mg vai ho~t dQng san xu~t cua co So' san xu~t."

9. Sua d6i khoan 6 DiSu 9 nhu sau:
"6. Sau khi nQP bao cao ho~t dQng - duy tri dap (mg nguyen t~c, tieu chu~n

GMP dung thai gian quy dinh, co So' san xu~t duQ'c tiSp t\lC thvc hi~n cac ho~t
dQng cua co So' san xu~t thu6c, nguyen li~u lam thu6c theo quy dinh t~i Lu~t
duQ'cva van ban huang d~n lien quan cho dSn khi co kSt qua danh gia dinh ky
vi~c duy tri dap (mg nguyen t~c, tieu chu~n GMP va phai bao dam duy tri vi~c
dap (mg nguyen t~c, tieu chu~n GMP."

1O. Sua d6i khoan 7 DiSu 9 nhu sau:
"7. Trinh tv danh gia, quy trinh danh gia, phan lo~i kSt qua danh gia dap

(mg nguyen t~c, tieu chu~n GMP thvc hi~n theo quy dinh t~i DiSu 6 va DiSu 7
Thong tu nay.

Truang hqp xay ra tinh tr~ng thien tai, dich b~nh, chiSn tranh rna Co quan
tiSp nh~n khong thS thvc hi~n duQ'cvi~c danh gia duy tri dap (mg nguyen t~c, tieu
chuk GMP theo quy dinh, Co quan tiSp nh~n thvc hi~n xac nh~n tinh tr~ng duy
tri dap (mg nguyen t~c, tieu chu~n GMP cho co So' san xu~t. Sau khi kh~c ph\lc
duQ'ctinh tr~ng thien tai, dich b~nh, chiSn tranh Co quan tiSp nh~n thvc hi~n vi~c
danh gia duy tri dap (mg nguyen t~c, tieu chu~n GMP theo quy dinh DiSu 6 va
DiSu 7 Thong tu nay."

11. Sua d6i diSrn h khoan 2 DiSu 11 nhu sau:
"h) CO So' san xu~t b6 sung nguyen t~c, tieu chu~n GMP ap d\lng, duQ'c co

quan quan ly duQ'c SRA danh gia, ch(mg nh~n dap (mg nguyen t~c, tieu chu~n
EU-GMP ho~c tuong duong EU-GMP va dS nghi cong b6 vi~c dap (mg nay."

12. Sua d6i khoan 4 DiSu 11 nhu sau:
"Truang hqp co So' san xu~t co thay d6i thuQc rnQt trong cac truang hqp

quy dinh t~i cac diSrn b, c ho~c d khoim 2 DiSu nay ho~c truang hqp co So' san
xu~t san xu~t thu6c, nguyen li~u lam thu6c vo trung co thay d6i thuQc diSrn d, e
va g khoan 2 DiSu nay, co So' san xu~t phai nQp bao cao thay d6i kern tai li~u ky
thu~t tuong ling vai Sl,l'thay d6i vS Co quan tiSp nh~n.

a) Co quan tiSp nh~n thvc hi~n danh gia thl,l'ctS t~i co So' san xu~ang

t/)/
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4

hop co sa san xuat dap irng yeu cau, Co quan tiSp nhan co van ban d6ng y voi
thay d6i cua co sa san xuat;

b) Trinh tv danh gia, phan loai kSt qua va xu ly kSt qua danh gia d6i voi co
sa san xuat co thay d6i thea quy dinh tai diem b khoan 2 DiSu nay duoc thirc
hien thea quy dinh tai cac diSu 6, 7 va 10 Thong tu nay;

c) Trinh tv danh gia, phan loai kSt qua va xu ly kSt qua danh gia d6i voi co
sa san xu~t co thay d6i thea quy dinh tai diem c hoac d khoan 2 DiSu nay hoac
co sa san xu~t san xuat thuoc, nguyen lieu lam thu6c vo trung co thay d6i thuoc
diSm d, e va g khoan 2 DiSu nay duoc thuc hien thea quy dinh tai cac diSu 6, 7
va 8 Thong tu nay."

13. Sua d6i khoan 7 DiSu 11 nhu sau:
"7. Truong hop co sa san xu~t thuoc, nguyen lieu lam thu6c co thay d6i

thuoc mot trong cac tnrong hgp quy dinh t~i diSm d, e ho~c g khoan 2 DiSu nay
(tril truOng hgp quy dinh t~i khoan 4 DiSu nay), co sa san xu~t phai nQPbao cao
thay d6i kern tai li~u ky thu~t tuang ung vai sv thay d6i vS Co quan tiSp nh~n.
Co sa san xu~t phai tiSp t\lCbao dam duy tri cac ho~t dQng thea nguyen t~c, tieu
chu§.nGMP.

Co quan tiSp nh~n thvc hi~n danh gia dQt xu~t, xu ly kSt qua danh gia thea
quy dinh t~i DiSu 12 Thong tu nay trong truOng hgp bao cao thay d6i khong bao
dam chung minh vi~c duy tri dap Ung nguyen t~c, tieu chu§.n GMP t~i co sa san
xu~t."

14. Sua d6i khoan 3 DiSu 14 nhu sau:
"3. Trong thai gian 10 ngay lam vi~c, kS til ngay co kSt qua danh gia co sa

san xu~t dap Ung nguyen t~c, tieu chu§.n GMP, can cu cac tai li~u trong h6 so dS
nghi danh gia dap ung nguyen t~c, tieu chu§.n GMP, thong tin tra cUu til co sa
dfr li~u cua Co quan quan ly dugc lien minh chau Au (EMA), cac trang thong tin
di~n tu cua co quan quan ly dugc cac nuac, Co quan tiSp nh~n c~p nh~t kSt qua
danh gia dap ung nguyen t~c, tieu chu§.n GMP va cong b6 tren C6ng thong tin
di~n tu BQY tS va Trang Thong tin di~n tu cua co quan tiSp nh~n cac thong tin
sau day:

a) Ten va dia chi co sa san xu~t;
b) Nguyen t~c, tieu chu§.n GMP dap Ung (WHO-GMP, PIC/S-GMP, EU

GMP ho~c tuang duang EU-GMP), thai h~n hi~u Ivc dap Ung nguyen t~c, tieu
chu§.n GMP, ten co quan quan ly co th§.m quySn danh gia, chUng nh~n d6i vai
cac truOng hgp quy dinh t~i khoan 1 va khoan 2 DiSu 96 Nghi dinh
54/201 71ND-CP ho~c ngay danh gia dap Ung nguyen t~c, tieu chu§.n GMP cua
BQ Y tS Vi~t Nam, tai li~u nguyen t~c, tieu chu§.n GMP ap d\lng, thai h~n hi~u
Ivc kSt qua danh gia dap Ung nguyen t~c, tieu chuftn GMP d6i vai truOng hgp
quy dinh t~i diSm khoan 3 DiSu 96 Nghi dinh 54/20 17IND-CP;

Vc) Ph~m vi ho~t dQng cua co sa san xu~t dugc danh gia."
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5

15. B6 sung khoan 4 DiSu 14 nhu sau:
"4. Quy dinh vS viec xac dinh hieu hrc dap trng nguyen t~c, tieu chuan

GMP neu tai diSm e khoan 6 DiSu 13 va diSm b khoan 3 DiSu 14 trong giai doan
dich Covid-19 hoac xay ra tinh trang thien tai, dich benh, chiSn tranh:

a) D6i voi gifty chirng nhan GMP do co quan quan ly diroc cac mroc thuoc
khu V\IC kinh tS Chau Au (European Economic Area - EEA) cap:

- Truong hop Giay chirng nhan GMP cua co sa san xuat duoc gia han hieu
luc thea Thong bao cua EMA vS chu tnrong ap dung d6i voi thuoc dung cho
nguoi trong giai doan dich Covid-19 hoac xay ra tinh trang thien tai, dich benh,
chiSn tranh: hieu luc dap img nguyen t~c, tieu chuan GMP duoc thuc hien thea
Thong bao cua EMA;

- Truong hop co sa san xuat da duoc cftp giay chirng nhan GMP moi, hieu
Iuc gifty chung nh?n GMP duqc xac nh?n thea gifty mai;

b) D6i vai Gifty chung nh?n GMP do cac co quan khong thuQc diSm a
Khoan nay cftp: Vi~c xac dinh hi~u l\fc gifty chung nh?n GMP trong giai do~n
dich Covid-19 ho~c xay ra tinh tr~ng thien tai, dich b~nh, chiSn tranh duqc th\fc
hi~n thea thong bao cua co quan quan Iy duqc tUng qu6c gia da cftp gifty chUng
nh?n GMP ho~c thea thai h~n duqc ghi tren gifty chung nh?n GMP.";

16. B6 sung khoan 5 DiSu 19 nhu sau:

"5. D6i vai cac co sa san xuftt da duqc cftp Gifty chung nh?n GMP co ph~m
vi san xuftt thu6c duqc li~u con hi~u l\fc truac ngay Thong tu nay co hi~u l\fc thi
duqc th\fc hi~n san xuftt d6i vai thu6c c6 truySn".

17. Sua d6i m\lc 4.1.14 t~i m~u s6 05 Ph\ll\lc X nhu sau:
"4.1.14. Vi thu6c c6 truySn".

18. B6 sung m\lc 4.1.15 t~i m~u s6 05 Ph\ll\lc X nhu sau:
"4.l.15. Khac".

Di~u 2. Bili bo m{>t s6 c\lm tir, di~m, khoan cua Thong tll' s6
35/2018/TT-BYT ngay 22 thang 11 nam 2018 cua B{>trll'iYng B{>Y t~ quy
dinh v~ Thl}'c hanh t6t san xu~t thu6c, nguyen li~u lam thu6c

1. Bai b6 diSm b khoan 5 DiSu 11.

2. Bai b6 khoan 6 DiSu 11.

3. B6 c\lm til "ho~c prc/s - GMP ho~c EU - GMP" t~i m~u s6 01 Ph\ll\lc X.

4. B6 c\lm til "ho~c H~ th6ng hqp tac thanh tra duqc ph~m (prC/S) ho~c
Lien minh Chau Au (EU)" t~i m~u s6 05 Ph\ll\lc X.

Di~u 3. Hi~u ll}'cthi hanh

Thong tu nay co hi~u l\fc til ngay 05 thang 01 nam 2023.
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Di~u 4. Trach nhiem thi hanh

- Uy ban xa hQi cua Quoc hoi;
- VPCP (Phong Cong baa, Cong TTDT Chinh phu);
- Bi) tnrong Dao H6ng Lan;
- Cac Thir tnrong BYT;
- Bi) Tu phap (Cl,lCki~m tra van ban QPPL);
- Bi), CO'quan ngang Bi), CO'quan thui)c Chinh phu;
- Cac Vl,l,Cl,lC,TTra Bi) Y t~;
- T6ng Cl,lCHai quan;
- SO'Y t~ cac tinh, thanh ph6 tf\IC thui)c TW;
- T6ng cong ty DUQ'cVi~t Nam - Cong ty c6 ph~n;
- Hi~p hQiDoanh nghi~p duQ'cVi~t Nam;
- Hi)i DuQ'c hQcVi~t Nam;
- C6ng thong tin di~n tu Bi) Y t~, Trang TTDT Cl,lC
QLD, Trang TTDT Cvc QLYDCT;
- Luu: VP, PC, QLD (05),

Chanh Van phong B(>, C\lC tnrong C\lC Quan ly Ducc, C\lC tnrong C\lC
Quan ly Y, Duoc c6 truyen, Chanh Thanh tra B(>,Thu tnrong cac dan vi thuoc
va tnrc thuoc B(>Y tS; Sa Y tS cac tinh, thanh ph6 tnrc thuoc Trung irong; cac
co sa kinh doanh diroc va cac co quan, t6 chirc, ca nhan co lien quan chiu trach
nhiern thi hanh Thong tu nay.

Trong qua trinh thuc hien neu co kho khan, virong mac dS nghi cac co
quan, t6 chirc, ca nhan phan anh vS B(>Y tS (Cuc Quan ly Duoc, C\lCQuan ly Y,
Duoc c6 truyen) dS xem xet, giai quyet.', V

~ ,C:-
KT. BO TRUONGW
THUTRUONG /~_::::::::-----

NO'i nhq_n:

DB Xuan Tuyen
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