BO Y TE CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phic

S6:  /2024/TT-BYT Ha Ngi, ngay  thdng  ndm 2024

THONG TU
Sira d6i khoan 10, Piéu 4, Thong tw s6 35/2018/TT-BYT ngay 22 thing 11
nim 2018 ciia B4 Y té quy dinh vé Thuc hanh tot sin xuat thudc,
nguyén li¢u lam thudc

Cdn cik Ludt Duwoc s6 105/2016/QHI3 ngay 06 thdng 4 nim 2016;

Cén cit Nghi dinh s6 54/2017/NP-CP ngay 08 thdng 5 ndm 2017 cua
Chinh phi: quy dinh chi tiét mot s6 diéu va bién phdp thi hanh Ludt duoc;

Cdn cik Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12 thdng 11 ndm 2018 ciia
Chinh phii sira doi, b6 sung mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tw kinh
doanh thugc pham vi quan Iy nha nudc cua B6 Y té;

Can cir Nghi dinh s6 95/2022/ND-CP ngay 15 thang 11 ndm 2022 cua
Chinh phu. quy dinh chirc nang, nhiém vu, quyen han va co cdu té chire cia B Y té;

Theo de nghi ciua Cuc truong Cuc Quan Iy Duwoc, Cuc truong Cuc Quan
Iy Y, Duoc cé truyén;

Bj truong B Y té ban hanh Thong tu sira doi, bo sung mét s diéu cua
Théng tw s6 35/2018/TT-BYT ngay 22 thang 11 ndm 2018 cua Bj truong B Y té
quy dinh vé Thuc hanh tét san xudt thuée, nguyén liéu lam thude nhi sau:

Pi¢u 1. Sira d0i, b6 sung khoin 10 Piéu 4 cia Thong tw s0
35/2018/TT—BYT ngay 22 thang 11 ndm 2018 cia B§ tnm’ng B) Y té quy
dinh vé Thwe hanh tot san xuit thudc, nguyén liéu lam thudc nhwr sau:

10. Viéc 4p dung tiéu chudn nguyén tic GMP dbi véi cac thudc cé nguy
co cao thuc hién theo quy dinh cu thé nhu sau:

a) Thubc va nguyén liéu lam thubc chira khang sinh nhém betalactam
(Penicillins, Cephalosporins, Penems va tuong tu), thuoc doc té bao, thude chira
hormone sinh duc thuc nhom c¢ tac dung tranh thai, véc xin, sinh phdm chia vi
sinh vat song va céc thubc cu thé c6 yéu cau san xuét riéng biét theo quy dinh tai
nguyén tic, tiéu chudn GMP (WHO-GMP, PIC/S-GMP, EU-GMP va tuong
duong EU-GMP), ngoai yéu cau duoc san xuit tai co s& san xuat trién khai ap
dung nguyen tac, tiéu chuidn GMP tuong ing quy dinh tai Piéu nay, pha1 bao
dam duogc san xuét tai nha xudng, trang thiét bi san xuat riéng biét va c6 bién
phap phong tranh phat tan, gay nhiém méi trudng va san pham thudc khéc san
xudt tai cung khu vyc;

b) DPéi véi thude chéng ung thu, thuéc hormon sinh duc va thudc ¢6 hoat
tinh manh khéng thugc nhom cac thudc quy dinh tai diém a khoan nay, viéc xac
dinh tinh can thlet va muc do riéng biét vé nha xudng (facilities) va/hodc trang
thiét bi san xuat duoc xac dinh trén co s¢ danh gia nguy co va hu:ong dan cia
Co quan quan Iy Duoc Chau Au (EMA) hoic clia Té chirc Y té thé gidi;
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¢) Cac thudc quy dinh tai diém a, b khoan nay dugc san xuét tai co s& san
xuit thudc cic nuéc quy dinh tai diém b khoan 2 Diéu 96 Nghi dinh
54/2017/ND-CP ddng thoi dugc cip phép luu hanh béi mét trong céc co quan
quan ly dugc Hoa Ky (US Food and Drug Administration, USFDA), cac nude
thudc Lién minh Chdu Au (European Union, European Medicines Agency
(EMA)), Australia (Therapeutic Goods Administration, TGA), Nhat Ban
(Pharmaceuticals and Medical Devices Agency, PMDA) hodc Canada (Health
Canada) thi duoc cong nhan thudc pham vi chitg nhdn GMP va dugc cong bd
pham vi hoat dong cta co s& san xuat thudc theo quy dinh tai khoan 3 Diéu 14
Thong tu sé 35/2018/TT-BYT duoc sira doi tai khoan 14 Piéu 1 Théng tu sb
12/2022/TT-BYT.

Piéu 2. Piéu khoan chuyén tiép

Céc hd so d3 ndp trude thoi diém Thong tu nay cé hiéu luc thi hanh dugc
tiép tuc thuc hién theo quy dinh tai thoi diém ndp hd so, trir trudng hop co sé
ding ky tu nguyén thuc hién theo quy dinh ké tir ngay ky ban hanh Thong tur nay.

Picu 3. Diéu khosn thi hanh

1. Théng tu nay c6 hi€u luc tir ngay ....

2. Bii bd khoan 6 Pidu 1 Thong tu sé 12/2022/TT-BYT ngay 21 théng
11 ndm 2022 cta Bb truong Bo Y té stra dbi, bd sung mot s didu ciia Thong tu
s6 35/2018/TT-BYT ngay 22 thang 11 nim 2018 cua Bo trudng Bo Y & quy
dinh vé Thuc hanh t6t san xuét thudc, nguyén liéu l[am thubc.

Diéu 4. Trach nhiém thi hanh

Chanh Van phong B, Cuc truéng Cuc Quan ly Dugc, Cuc truorng Cuc
Quan ly Y, Dugc co truyen Chanh Thanh tra Bg, Thu trudng céc don vi thudc
va truc thudc Bo Y t&; S& Y té céc tinh, thanh pho truc thudc Trung wong; céac
co sO kinh doanh dugc va cac co quan, té chire, ca nhan c6 lién quan chiu trach
nhiém thi hanh Thong tu nay.

Trong qué trinh thyc hién neu c6 khé khan, vudng mic dé nghi cac co
quan, to chirc, c4 nhan phan 4nh vé BoY té (Cuc Quan ly Duoc, Cuc Quéanly Y,
Duoc cb truyén) dé xem xét, giai quyét./.

KT. BO TRUONG
Noi nhgn: , THU TRUONG
- Uy ban x3 hdi ctia Quoc hoi;
- VPCP (Phong Céng béo, Cong TTDT Chinh phi);
- Bo trudng Pao Hong Lan;
- Céac Thir truéng BYT;

- B Tu phéap (Cuc kiém tra van ban QPPL);

- Bg, Co quan ngang B9, Co quan thugc Chinh phu;

- Cac Vy, Cuc, TTraBo Y té; X <0 A R
- Téng cuc Hai quan; Do Xuan Tuyén
- S& Y té cac tinh, thanh phd truc thuée TW;

- Téng coéng ty Dugc Viét Nam - Cong ty ¢ phan;

- Hiép héi Doanh nghiép dugc Viét Nam;

- Hoi Dugc hoc Viét Nam,;

- Cbng théng tin dién tir B Y té, Trang TTDT Cuc

QLD, Trang TTDT Cuc YDCT;

- Luu: VP, PC, QLD (05).



