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Sb: 45/2026/TT-BYT Ha Noi, ngay 01 thang 11 nam 2026

THONG TU
Sira ddi, bo sung mot so diéu tai Thong tu s6 28/2025/TT-BYT
ngay 01/7/2025 ciia B trudéng Bo Y té quy dinh vé Thuc hanh t6t
san xuit thudc, nguyén liéu 1am thudc

Can cir Ludt Duoc sé 105/201 6/QH13 duoc sua doi, bo sung boi Ludt sO
44/2024/QH15;

Can cir Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP ciia Chinh phii quy dinh chi tiét mét
80 diéu va bién phap dé to6 chuc, huong dan thi hanh Ludt Duoc,

Can cir Nghi dinh s6 313/2026/ND-CP ciia Chinh phii quy dinh chirc ning,
nhiém vu, quyén han va co cdu to chire ciia BO Y té;

Theo dé nghi ciia Cuc truong Cuc Qudn Iy Duoc, Cuc truéng Cuc Quan 1y
Y, Duoc co truyén;

Bé trieong Bo Y té ban hanh Théng tw sika doi, bo sung mét sé diéu ciia Thong
tw s0 28/2025/TT-BYT ngay 01/7/2025 cua Bo truong Bo Y té quy dinh vé Thuc
hanh tot san xuat thuoc, nguyén liéu lam thuoc.

Picu 1. Bo sung khoin 14, khoan 15, khoén 16 vao sau khoén 13 Diéu 2

“14. San xudt thuoc phong xa tai co so kham bénh, chita bénh 1a hoat dong
san xuat dong vi phong xa bang may gia tbc vong (cyclotron) va tong hop, bao
ché thudc phong xa tir dong vi phong xa duge tao ra bang may gia téc vong
(cyclotron).

15. Hoat dong pha ché thuéc phong xa tai co so kham bénh, chita bénh 1a
mot trong cac hoat dong tach, chiét dong vi phong xa tir nguén sinh déng vi phong
xa (generator); danh dau dong vi phong xa voi chat danh dau; sir dung dong vi
phong xa dé hoan nguyén, pha ché v&i cac chat mang dé danh dau phong xa; rat
liéu, chia liéu, pha lodng thudc phong xa theo quy dinh tai Thong tu sb
30/2021/TT-BYT cua Bo trudong Bo Y té quy dinh vé hoat dong pha ché thudc dé
diéu tri ngudi bénh tai co sé kham bénh, chita bénh.

16. Co s6 so ché, ché bién dwoc liéu 1a co sd st dung cac phuong phap ché
bién duoge liéu va vi thube cb truyén quy dinh tai Thong tu sb6 14/2024/TT-BYT
ctia BO truong B Y té hudng dan phuong phéap ché bién dugc liéu va vi thude co
truyén.”
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Piéu 2. Sira doi, b6 sung mot s6 khoin ciia Picu 3

1. Bb sung diém d va diém e vao sau diém d khoan 1 Piéu 3 nhu sau:

“d) Nguyén tic, tiéu chuan Thuc hanh tot san xuit thude theo khuyén céo
ctia To chtrc Y té thé gigi (WHO-GMP) d6i vé6i san xuét thude nghién ctru, thude
st dung cho thir thude trén 1am sang quy dinh tai Phu luc XII ban hanh kém theo
Thong tu ndy va tai liéu cap nhat dugc quy dinh tai khoan 4 Piéu nay;

e) Nguyén tic, tiu chuan Thuc hanh tbt san xuat thudc ddi voi san xuét thude
phong xa tai co sé kham bénh, chira bénh quy dinh tai Phu luc XIII ban hanh kém
theo Thong tu nay.”

2. Stra d6i, b6 sung diém b khoan 4 Piéu 3 nhu sau:

“b) Trudng hop T6 chirc Y té thé gidi, Hé théng hop tac thanh tra duoc phdm
(PIC/S), Lién minh chau Au c6 tai liéu cap nhat quy dinh tai diém c, diém d va
diém d khoan 1 DPiéu nay, chua dugc dang tai trén Céng thong tin dién tir cua Bg
Y té, Trang thong tin dién tor cia Cuc Quan ly Duogc thi co s san xuét thude,
nguyén liéu lam thudc trién khai 4p dung c6 trach nhiém cung cdp ban tiéng Anh
gti Cuc Quan Iy Dugc. Trong thoi han 10 ngay ké tir ngdy nhén tai liéu cap nhat,
Cuc Quan 1y Duoc ding tai ban tiéng Anh trén Cong thong tin dién tir cia BO Y
té, Trang thong tin dién tir cia Cuc Quan 1y Duogc dé cac doi tuong c6 lién quan
tra ctru, cap nhat va ap dung.”

Piéu 3. Sira doi, b6 sung mot sé khoan ciia Diéu 4

1. Stra d6i, bo sung khoan 1 Diéu 4 nhu sau:

“1. Co s& san xuat thudc, nguyén liéu lam thudc (trir thude, nguyén liu 1am
thudc sinh hoc 13 din xuét tir mau va huyét tuong nguoi) trién khai 4p dung GMP
quy dinh tai Phu luc I hodc Phu luc III hoac Phu luc IV ban hanh kém theo Thong
tu nay va tai li¢u cap nhat theo quy dinh tai khoan 4 Piéu 3 cla Thong tu nay;

Co s san xuat thude nghién ciru, thude sir dung cho thir thude trén 1am sang
trién khai ap dung GMP quy dinh tai Phu luc XII ban hanh kém theo Thong tu
nay va tai liéu cap nhat theo quy dinh tai khoan 4 Piéu 3 cla Thong tu nay;

Co s& kham bénh, chita bénh c6 hoat dong san xuat thuéc phong xa trién
khai 4p dung nguyén tic, tiéu chudn GMP quy dinh tai Phu luc XIII ban hanh kém
theo Thong tu nay.”

2. Stra dbi, bd sung khodan 3, khoan 4, khoan 5, khoan 6 Piéu 4 nhu sau:

“3. Co s& san xuat thudc duoc liéu trién khai 4p dung nguyén tic, tiéu chuan
GMP quy dinh tai Phu luc V ban hanh kém theo Thong tu nay;

Co s& san xudt nguyén li¢u tur dugce liéu dudi dang bao ché hién dai trién
khai ap dung nguyén tic, tiéu chuan GMP quy dinh tai Phu luc V hodc Phan II
Phu luc VI ban hanh kém theo Thong tu nay;

Co s& san xudt nguyén liéu tir duge liéu dudi dang bao ché ¢o truyén trién
khai ap dung nguyén tic, tiéu chuan GMP quy dinh tai Phan I Phu luc VI ban hanh
kém theo Thong tu ndy, trir cac truong hop quy dinh tai khoan 6 Piéu nay.
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4. Co s chi san xuat thude co truyén dudi dang bao ché cb truyén (cao, hoan,
bot, rugu thude, con thude) trién khai ap dung nguyén tic, tiéu chuan GMP quy
dinh tai Phan I Phu luc VI ban hanh kém theo Thong tu nay.

5. Co so san xuat thude co truyén dudi dang bao ché hién dai (thude vién nang,
vién nén, thuéc com) va cac dang bao ché khac trién khai 4p dung GMP quy dinh
tai Phan II Phu luc VI ban hanh kém theo Thong tu nay.

6. Co s so ché, ché bién duoc lidu trién khai 4p dung GMP quy dinh tai Phu
luc VII ban hanh kém theo Thong tu nay.”

3. Stra d6i, bo sung khoan 8 va khoan 9 Piéu 4 nhu sau:

“8. Co s& san xuit thude duoc lidu, thudce co truyén, nguyén liéu tir dugc liéu
duoc trién khai ap dung nguyén tic, tiéu chudn GMP quy dinh tai Phu luc I hoac
Phu luc IIT hoac Phu luc IV ban hanh kem theo Thong tu nay va tai li€u cap nhat
theo quy dinh tai khoan 4 Diéu 3 cia Thong tu nay.

9. Co s& san xuét thudc ¢ truyén duoc trién khai ap dung nguyén tac, tiéu
chuian GMP quy dinh tai Phuy luc I hodc Phu luc IIT hodc Phu luc IV hodc Phu luc
V hoidc Phan II Phu luc VI ban hanh kém theo Thong tu ndy va tai liéu cap nhat
theo quy dinh tai khoan 4 Diéu 3 cia Thong tu nay.

Co s& so ché, ché bién duoc liéu duge trién khai ap dung nguyén tic, tiéu
chuan GMP quy dinh tai Phuy luc I hodc Phu luc IIT hodc Phu luc IV hodc Phu luc
V hoac Phu luc VI ban hanh kém theo Thong tu nay va tai li¢u cap nhéat theo quy
dinh tai khoan 4 Piéu 3 cua Thong tu ndy.”

4. Stra d6i, b6 sung diém a khoan 10 Piéu 4 nhu sau:

“a) Thudc va nguyén liéu 1am thubc chira khang sinh nhém betalactam
(Penicillins, Cephalosporins, Penems va tuong tu), thudc doc té bao, thudc chua
hormone sinh duc thudc nhom co tac dung tranh thai, véc xin, sinh phém chura vi
sinh vat song, thude phong xa va nguyén liéu phong xa dung 1am thube va cac
thudc cu thé c6 yéu cau san xuét riéng biét theo quy dinh tai nguyén tac, tiéu chuan
GMP (WHO-GMP, PIC/S-GMP, EU-GMP va tuong duong EU-GMP), ngoai yéu
cau dugc san xuat tai co s& san xuét trién khai ap dung nguyén tac, tiéu chuan
GMP tuwong tng quy dinh tai Diéu nay, phai bao dam duoc san xuat tai day chuyén
riéng bi¢t (nha xuong, thiét bi san xuit, hé théng phu trg riéng biét) va co6 bi¢n
phap phong tranh phat tan, gdy nhiém moi truong va san pham thudc khac san
xuat tai ciing khu vuc;”

5. Stra d6i, b6 sung khoan 12 Piéu 4 nhu sau:

“12. Co s6 chi san xuit thudc hoa duoc khong ké don dugc san xuét thudc
duoc liéu, thude cd truyén, thuc phém bao vé strc khoe c6 dang bao ché tuong Gng
v6i dang bao ché dugc chimg nhan khong bao gém thyc phdm bao vé strc khoe
chtra vi sinh vat sdng (probiotics). Co s& phai trién khai 4p dung nguyén téc, tiéu
chuan GMP quy dinh tai Phu luc I hoac Phu luc III hoac Phu luc IV ban hanh kém
theo Thong tu nay va tai liéu cap nhat theo quy dinh tai khoan 4 Piéu 3 ctia Thong
tu nay.”
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6. Stra d6i, b6 sung khoan 17 Piéu 4 nhu sau:

“17. Co s6 san xuat c6 diy chuyén riéng chi san xuat thudc, nguyén liéu 1am
thudc sinh hoc chira vi sinh vat séng (probiotics) dugc san Xuat nguyén li¢u, thuc
pham bao vé strc khoe c6 dang bao ché tuong timg véi dang bao ché da duoc chimg
nhan va c6 chira ciing loai vi sinh vét séng (probiotics) hodc chira cung loai vi
sinh vét sdng (probiotics) phéi hop voi vitamin.”

Diéu 4. Sira dbi, bo sung diém c, diém d, diém d khodn 2 Piéu 7

“c) Budc 3. Poan danh gia tién hanh danh gia thuc té timg day chuyén cia
co s& san xudt viéc trién khai ap dung GMP theo timg ndi dung cu thé. Truong
hop co s¢ thuc hién mdt hodc mdt s6 cong doan cua qua trinh san xuét thi noi
dung danh gia chi bao gdm cac yéu cau twong Gmg v4i mot hodc mot sd cong doan
san xuat ma co so thuc hién. Chuong trinh dénh gia c6 thé duoc diéu chinh theo
tinh hinh trién khai thuc té hodc cac ton tai ciia co s& san xuét dugc phat hién
trong qud trinh danh gia;

d) Budc 4. Poan danh gia hop véi co s san xuét dé théng bao vé ton tai phat
hién trong qua trinh danh gia (néu co6); danh gia mirc do cua ting ton tai, mic do
dap 1'1:ng clia co s& san xudt; thao ludn véi co sd san xuit trong truong hop co SO
san Xuat khong théng nhat voi danh gia cua Poan danh gia d6i véi tu’ng ton tai
hodic vé mirc do dap Umg nguyén tic, tiéu chudn GMP cta co s san xuét;

d) Budc 5. Lap va ky bién ban danh gia:

Sau khi hop thdng nhat véi co so, Poan danh gia 1ap bién ban danh gia theo
Mau s6 03 quy dinh tai Phy luc X ban hanh kém theo Thong tu nay. Bién ban
danh gia phai thé hién thanh phan Poan danh gia, thanh phan cia co sé san xuat,
dia diém, thoi gian, pham vi danh gia, hinh thirc danh gia, céac tdn tai duoc phat
hién trong qua trinh danh gia, phan loai muc d ctia cac ton tai va murc do dap tmg
clia co 8O va néu rd cic van dé chua thdng nhit giita Poan danh gia va co sd san
xuat (néu co). Lanh dao co s& san xuat va cac thanh vién Poan danh gia ky xéac
nhén vao bién ban danh gid. Bién ban dugc lam thanh 02 ban, trong do, 01 ban
luru tai co s6 san xuét, 01 ban luu tai Co quan tiép nhan.”

Piéu 5. Sira doi, b6 sung mot s6 khoan ciia Diéu 8

1. Stra ddi, bd sung diém b va diém ¢ khoan 2 Diéu 8 nhu sau:

“b) Co s san xudt phai c6 van ban bao céo viéc khic phuc kém theo céc
bang chimg chtng minh (hd so tai lidu, hinh anh, video, gidy ching nhan hoic
céc tai lidu chimg minh khac) dbi véi cac ton tai dd hoan thanh viéc khéc phuc va
ké hoach khéc phuc kém theo cam két thoi han hoan thanh viée khic phuc ddi voi
cac ton tai chua khic phuc xong;

¢) Trong thoi han 20 ngay, ké tir ngdy nhan dugc van ban bao cdo cia co sd
vé viéc khic phuc, stra chira ton tai, Co quan tiép nhan danh gia két qua khéc
phuc, stra chita ctia co so san xuét theo céc tai liéu quy dinh tai khoan 1 Diéu 7
cua Thong tu nay; thuc hién viéc danh gia thuc té d6i v6i cac khic phuc thudc céc
ton tai nang dugc quy dinh tai Phu luc IX ban hanh kém theo Thong tu nay hoac
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cac hanh dong khic phuc cua cac tdn tai khac ma hod so khic phuc chua thé hién
cu thé, can xac dinh tinh thue té hodc trén hd so tai liéu co sai 1éch, chua déy du
bang chimg, cin ctr & xem xét; 1ap bao cao danh gia viéc khic phuc sira chita ton
tai cia co s& san xudt va két luan vé tinh trang dap img GMP cua co sO san xuét:

- Co quan tiép nhan trinh Bo truéng BO Y té cap Gidy chimg nhan du diéu
kién kinh doanh duoc va thyc hién cap Gidy chimg nhan GMP (trong trudng hop
co s& d& nghi cip) theo Mau sb 05 quy dinh tai Phu luc X ban hanh kém theo
Thong tu ndy trong truong hop viée khic phuc cua co so san xuat di dap tng yéu
cau va duge két luan co s& dap ung GMP;

- Co quan tiép nhan c6 vin ban thong bao cho co so va néu 1 1y do trong
truong hop két luan co s chua dap tmg GMP;”

2. Stra ddi, bo sung khoan 4 Piéu 8 nhu sau:

“4. Truong hop bao cdo danh gia GMP két luan co so san xuat hodc day
chuyén san xut tuan thit GMP & murc do 4 theo quy dinh tai diém d khoan 3 DPiéu
7 cua Thong tu nay:

Trong thoi han 05 ngay 1am viéc, ké tir ngay hoan thién bao céo danh gia
GMP, Co quan tiép nhan ban hanh vin ban thong béo vé viéc khong dap ung
GMP cua co sé san xuét hodc day chuyén san xuat theo Mau s6 16 tai Phu luc I
ban hanh kém theo Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP kém bao cao danh gia GMP
gui cho co 8¢ san xuat va khong cip Gidy chung nhan du diéu kién kinh doanh
duoc cho co s& hodc pham vi khong dap ing cua co s6.”

Piéu 6. Sira d6i, b6 sung khoan 2 Diéu 9

“2. Thang 11 hang nim, Co quan tiép nhan ra soat va ban hanh ké hoach
danh gia dinh ky, danh gia giam sat viéc duy tri dap rng GMP cua céc co sé san
xudt trong nim ké tiép. Ké hoach danh gia dinh ky viéc duy tri dap ung GMP
dugc cong bd trén Trang thong tin dién tir ciia Co quan tiép nhan. Doi véi truong
hop co s& san xuit quy dinh tai khoan 3 Diéu 5 ctia Théng tu ndy, Cuc Quan Iy
Duoc cong bd va thyc hién ké hoach danh gia dinh ky viéc duy tri dap tng GMP va
danh gia duy tri dap tmg GDP néu co so dé nghi.”

Piéu 7. Sira doi, b6 sung mot sé khoan ciia Piéu 10

1. Stra ddi, bd sung diém b, diém c, diém d khoan 2 Diéu 10 nhu sau:

“b) Trong thoi han 45 ngay, ké tir ngdy Co quan tiép nhan giri bao cdo danh
gia GMP, co s san xuat phai giri bao céo khic phuc kém theo cic bang ching
ching minh (hd so tai liéu, hinh 4nh, video, gidy chimg nhan hodc céc tai liéu
ching minh khac) ddi vé6i cac ton tai dd hoan thanh viéc khic phuc va ké hoach
khic phuc kém theo cam két thoi han hoan thanh viéc khic phuc ddi véi céac ton
tai chua khic phuc xong;

¢) Trong thoi han 20 ngay, ké tir ngdy nhan duoc vin ban bao cao khic phuc,
Co quan tiép nhan danh gia két qua khic phuc ctia co s¢ san xuét; thuc hién viée
danh gia thuc té ddi véi cac khic phuc thudc cac ton tai nang dugc quy dinh tai
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Phuy luc IX hodc cac hanh dong khic phuc cta cac ton tai khac ma hd so khic
phuc chua thé hién cy thé, can xac dinh tinh thuc té hodc trén hd so tai liéu c6 sai
léch, chua day du bang chimg, can cir dé xem xét. Trén co s¢ két qua danh gia,
Co quan tiép nhan két luan vé tinh trang dép tmg GMP ciia co s6:

- Truong hop viée khic phuc ciia co so san xuat da dap ung yéu cau: Co quan
tiép nhan cap nhat thong tin vé viéc duy tri dap tng GMP cua co so trén Cong
thong tin dién tir cia BO Y té, Trang thong tin dién tir cia Co quan tiép nhéan theo
quy dinh tai khoan 6 Piéu 8 ctiia Thong tu nay va thuc hién viéc cip Gidy ching
nhan GMP theo MAu s6 05 tai Phu luc X ban hanh kém theo Thong tu nay dbi véi
co s& dé nghi cap Giay chimg nhan GMP.

- Truong hop viée khac phuc cuia co sé san xuat chua dap tmg yéu cau: Co
quan tiép nhan c6 vin ban thong bao ndi dung can tiép tuc khic phuc, sira chira
va ndp bao cdo b sung. Thoi gian gia han de tiép tuc khac phuc, stra chita va bao
céo 1a 45 ngdy, ké tir ngay ¢ van ban yéu cau;

d) Trong thoi han 135 ngay, ké tir ngdy hoan thién bao cdo danh gia GMP,
ma co s& san xuat khong c6 bao cao khic phuc hodc sau khi khic phuc theo quy
dinh tai diém ¢ Khoan nay ma két qua khic phuc van tiép tuc khong dat yéu cau,
Co quan tiép nhan ban hanh van ban thong bao vé viéc co sd san xuat hoic day
chuyén san xuat khong dap tmg GMP va ty theo tinh chat, mtc d6 vi pham, Co
quan tiép nhan thuc hién mot hoac cac bién phap theo quy dinh tai diém a va diém
b khoan 4 Piéu nay.”

2. Stra d6i, bo sung khoan 4 Diéu 10 nhu sau:

“4. Truong hop bao cdo danh gia GMP két luan co so san xuat hodc day
chuyén san xuat tuan thit GMP & mirc d6 4 theo quy dinh tai diém d khoan 3 DPiéu
7 cua Thong tu nay:

Trong thdi han 05 ngay 1am viéc, ké tir ngdy ky bién ban danh gia, trén co
so danh gia nguy co vé ton tai dugc phat hién doi voi chat luong thudce, nguyén
liéu 1am thudc, an toan cua nguoi st dung thuéc, Co quan tiép nhan ban hanh van
ban thong bao vé viéc khong dap tmg GMP ciia co s& san xuat hodc ddy chuyén
san xuat cta co s¢ kém theo bao cao danh gia GMP. Tuy theo tinh chat, mtc do
vi pham, Co quan tiép nhan thyc hi¢én mot hodc cac bi¢n phap sau day:

a) C6 van ban tam ngimg hoat dong ctia co sd san xuat hodc day chuyén san
xuat khong dap ung clia co sé; xtr phat vi pham hanh chinh hodc chuyén co quan
c6 tham quyén dé xtr phat vi pham hanh chinh theo quy dinh ctia phép luat vé xir
1y vi pham hanh chinh;

b) Trinh B6 trudng B Y té ra quyét dinh thu hdi Gidy chtng nhan du diéu
kién kinh doanh duoc da cép theo quy dinh tai khoan 2 Diéu 40 cta Luat Duoc
trong truong hop hét thoi han bi dinh chi hoat dong ma co s& chua thuc hién khic
phuc, sura chira tdn tai;

¢) Trudng hop co s& san xuit khong dap tng mot hoic mot s6 hoat dong san
xuét thude pham vi kinh doanh duogc ghi trén Giéy chirng nhan du diéu kién kinh



doanh dugc di cip, Co quan tiép nhan:

- C6 van ban tam ngimg hoat déng cua co s¢ san xuat d6i v6i pham vi vi
pham; xtr phat vi pham hanh chinh hodc chuyén co quan c6 thim quyén dé xur
phat vi pham hanh chinh theo quy dinh ctia phap luat vé xtr Iy vi pham hanh chinh.

- Trinh B truong Bo Y té ra quyét dinh thu hdi Gidy chung nhan du diéu
kién kinh doanh dugc di cip dé loai bo pham vi kinh doanh khong dap tng theo
quy dinh tai Diéu 40 cia Luit Duoc trong truong hop hét thoi han bi dinh chi hoat
dong ma co sé chua thuc hi¢n khic phuc, stra chita ton tai lién quan dén pham vi
vi pham, dong thoi cip Gidy chung nhan du diéu kién kinh doanh dugc phu hop
v6i pham vi kinh doanh ma co so san xuat dap tmg GMP;

d) Thu hdi Gidy chimg nhan GMP (néu ¢6) va thuc hién cap Gidy ching
nhan GMP phu hop véi pham vi ma co s san xuat dap tmg néu co sé co yéu cau.”

Piéu 8. Sira doi, bé sung Picu 11

“Piéu 11. Kiém soat thay doi

1. Co sé san xuét vac xin phai c6 van ban thong bao kém theo danh gia vé
nguy co, anh hudng cua céc thay doi du kién thuc hién dén chat luong, an toan
ctia san pham trudc khi tién hanh thay doi thuoc mot trong cac truong hop sau:

a) M6 rong nha may san xuat hodc thay doi 16n vé ciu tric, bo tri nha xudng
ctia mot hodc mot sb day chuyén san xuat hodc cua toan bd nha may trén co so
c4u tric nha may da co;

b) Stra chira, thay doi vé cau trac, bd tri nha xudng tai mot phan cia day
chuyén san xuat va lam thay doi diéu kién moi truong san xuat, quy trinh san xuét;

¢) Thay dbi cac thiét bi san xuat chinh, quan trong giy anh hudng téi quy
trinh san xuét, chit luong thudc, nguyén liéu lam thudc;

d) Thay d6i hé théng phu trg hodc thay doi nguyen Iy thiét ké, van hanh hé
théng tién ich ma c6 anh huéng t6i moi trudng san xuét;

d) San xuét, san xuat thir vic xin hodc san pham thudc khac trén day chuyén
san xuét vic xin da duoc cip ching nhan.

Trong thoi han 15 ngay, Cuc Quan 1y Duge c6 ¥ kién tra 16 bang van ban
trong truong hop khong dong ¥ véi dé xuét thay doi ciia co sé san xudt vic xin.

2. Co s& san xuat dé nghi cap Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc
sau khi thay doi thuoc mot trong cac truong hop sau:

a) Thay do6i thuoc mot trong cac trudng hop quy dinh tai diém b khoan 1
Diéu 36 ctia Luat Duoc dbi voi nha méy san xuét, kho bao quan, phong kiém tra
chat luong;

b) Co s& san xuét chuyén doi pham vi san xut tir pham vi san xuat thudc
duoc liéu, thudc co truyén thanh pham vi san xuét thude hoa duogc khong ké don.

3. Co s6 san xuét d& nghi diéu chinh Gidy chimg nhan du diéu kién kinh
doanh dugc sau khi thay d6i thudc mot trong cac truong hop sau:
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a) Co so san xuat chuyén d6i pham vi san xuat tir pham vi san xuat thudc hoa
dugc sang pham vi san xuét thude hoa duogc khong ké don;

b) Co s& san xuat thuc hoa duogc khong ké don chuyén doi thanh san xuat
thudc héa duoc.

4. Co s& san xuit ndp bao cao thay ddi theo quy dinh tai Mau s6 06 Phu luc
X ban hanh kém theo Thong tu nay va céc tai liéu k¥ thuat twong Gmg dé Co quan
tiép nhan danh gia thuc té d6i voi thay ddi thudc mot trong cac trudng hop sau:

a) Thay d6i vi trf nha may san xuét tai cung dia diém kinh doanh;

b) B6 sung nha may san xuét ¢ vi tri méi tai cung dia diém kinh doanh;

¢) M6 rong nha may san xuat hodc thay doi 16n vé ciu tric, bo tri nha xudng
ctia mot hodc mot sb day chuyén san xut hodc cua toan bo nha may trén co s¢
c4u triic nha may da co;

d) Co s san xuét thudc, nguyén lidu 1am thudc vo tring sira chira, thay doi
vé cu trac, bd tri nha xudng tai mot phan cua day chuyén san xuat lam thay do6i
diéu kién mai truong san xuét, quy trinh san xuat;

d) Co sé san xuat thude, nguyén liéu lam thudc vo trung thay doi thiét bi san
xuat chinh, quan trong gay anh hudng tdi quy trinh san xuét, chat luong thudc,
nguyén liéu lam thudc;

e) Co s& san xuat thudc, nguyén liéu 1am thude vo tring thay d6i hé théng
phu tro hodc thay d6i nguyén 1y thiét ké, van hanh hé thong tién ich c6 anh hudng
t6i moi trudng san xuét;

g) Thay ddi vi tri kho bao quan (nguyén liéu, bao bi cap 1, thanh pham),
phong kiém tra chat lugng (khu vuc kiém nghiém vi sinh) tai cing dia diém kinh
doanh;

h) B6 sung kho bao quan (nguyén liéu, bao bi cip 1, thanh pham), phong
kiém tra chat luong (khu vuc kiém nghiém vi sinh) & vi tri mai tai cung dia diém
kinh doanh.

5. Co s& san xuét ndp bao cao thay ddi theo quy dinh tai Mau sb 06 Phu luc
X ban hanh kém theo Thong tu ndy va cac tai liéu k¥ thuat twong tng dén Co
quan tiép nhan d6i véi thay doi thudc mét trong cac trudng hop sau:

a) Stra chira, thay d6i vé cdu tric, bd tri nha xudng tai mot phan cua day
chuyén san xuit 1am thay doi diéu kién moi trudng san xuét, quy trinh san xuét,
trir trudng hop quy dinh tai diém d khoan 4 Diéu nay;

b) Thay ddi thiét bi san xuat chinh, quan trong gdy anh hudng tdi quy trinh
san xut, chat luong thudc, nguyén liéu lam thude, trur truong hop quy dinh tai
diém d khoan 4 Piéu nay;

¢) Thay doi hé théng phu tro hodc thay ddi nguyén 1y thiét ké, van hanh hé
théng tién ich c6 anh hudng toi méi truong san xuét, trir trudng hop quy dinh tai
diém e khoan 4 Diéu nay;

d) M6 rong kho bao quan, phong kiém tra chat lugng (khu vuc kiém nghiém
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vi sinh) trén co s cau tric kho, khu vuc kiém nghiém vi sinh d4 c6, lam thay doi
diéu kién bao quan, méi truong thir nghiém;

d) Stra chita, thay doi 16n vé cau tric, bd tri kho bao quan, phong kiém tra
chat luong (khu vuc kiém nghiém vi sinh) 1am thay ddi diéu kién bao quan, moi
truong thur nghiém;

e) Thay doi hé thng phu tro hodc thay ddi nguyén 1y thiét ké, van hanh hé
thong tién ich c6 anh hudng t6i yéu cau, diéu kién bao quan tai kho bao quan hoic
anh hudng t61 moi truong thu nghiém.

6. Co so san xuat c6 thay d6i thudc mot trong cac trudng hop quy dinh tai
khoan 2 Piéu nay guri hd so dé nghi cp Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh
duogc theo quy dinh tai khoan 2 va khoan 4 Diéu 38 cuia Luat Duoc.

Trinh ty dénh gia viéc dap img GMP, phan loai két qua va xir Iy két qua danh
gia mirc do tuan thit GMP dugc thuc hién theo quy dinh tai cac Diéu 6, Diéu 7 va
Diéu 8 ctia Thong tu ndy.

Co s& san xuit chi duge thuc hién hoat dong san xuét theo pham vi dé nghi
sau khi dugc cap Gidy chimg nhan di diéu kién kinh doanh dugec.

7. Co s& san xuét c6 thay doi thudc mot trong cac truong hop quy dinh tai
khoan 3 Piéu nay thuc hién thu tuc diéu chinh Gidy chimg nhan du diéu kién kinh
doanh dugc theo quy dinh tai khoan 1 Biéu 20 Nghi dinh sé 163/2025/ND-CP.

Co quan tiép nhan thuc hién thu tuc diéu chinh Gidy chtng nhan du diéu
kién kinh doanh duoc theo quy dinh tai khoan 1 Diéu 20 Nghi dinh s6
163/2025/ND-CP, co sé chi dugc trién khai hoat dong san xuét thudc, nguyén licu
lam thudc theo pham vi chuyén doi sau khi da duoc diéu chinh Gidy ching nhan
du diéu kién kinh doanh dugc.

8. Co sO san xuét c6 thay do6i thudc mot trong cac trudong hop quy dinh tai
khoan 4 Piéu nay ndp bao cao thay ddi kém tai lidu k¥ thut trong g voi su
thay d6i vé Co quan tiép nhan, viéc danh gia va xur 1y két qua danh gia duoc thuc
hién nhu sau:

a) Co quan tiép nhan thyc hién danh gia thuc té tai co s& san xuét. Trudng
hop co s& san xuit dap Gmg yéu cau, Co quan tiép nhan c6 vin ban dong y voi
thay d6i cila co s& san xuat;

b) Trinh ty danh gia, phan loai két qua va xir Iy két qua danh gia muac do tuan
thu GMP d6i véi co so san xuat c6 thay d6i thudc trudong hop quy dinh tai diém a
hodc diém g khoan 4 Diéu nay dugc thuc hi¢n theo quy dinh tai cac Diéu 6, biéu
7 va Biéu 10 ctia Thong tu nay;

¢) Trinh tu danh gia, phan loai két qua va xu 1y két qua danh gia d6i véi co
sO san xuat co thay doi thudc mot trong cac truong hop quy dinh tai cac diém b,
¢, d, d, e va h khoan 4 Diéu nay duoc thuc hién theo quy dinh tai cac Diéu 6, Piéu
7 va biéu 8 ctua Thong tu nay.

9. Co so san xuat ¢ thay d6i thudc mot trong cac trudong hop quy dinh tai
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khoan 5 Piéu nay ndp bao céo thay doi kém tai liéu k¥ thuat twong tng véi su
thay d6i vé Co quan tiép nhan. Co sd san xudt phai tiép tuc bao dam duy tri cac hoat
dong theo nguyén tic, tiéu chuan GMP.

Co quan tiép nhan thuc hi¢n danh gia dot XUAt, XU Iy két qua danh gia theo
quy dinh tai Piéu 12 ctia Thong tu ndy trong truong hop bao cio thay d6i khong
bao dam chung minh viéc duy tri dap tng GMP tai co s& san xuat.

10. Trudng hop co sé san xuat duoc danh gia dap tmg EU-GMP hoic tuong
duong EU-GMP bdi mot trong cac co quan quan ly dugc chat ché (SRA) hoac co
quan quan 1y duoc duge Bo Y té cong nhan trén co so phan loai ctia T6 chie Y té
thé giGi va dé nghi cong b trén Trang thong tin dién tir ciia Co quan tiép nhan:

a) Co s& san xuat c6 van ban dé nghi cong bd kém theo Gidy ching nhan
GMP hoic vin ban két luan co s¢ dap tmg EU-GMP hoic twong duong EU-GMP
va bao cdo kiém tra GMP do co quan quan 1y duoc chit ché (SRA) hodc co quan
quan 1y duoc duoc Bo Y té cong nhan trén co so phan loai cia T chic Y té thé
gidi cap;

b) Trong thoi gian 15 ngay ké tir ngay tiép nhan ho so dé nghi, Co quan tiép
nhan thuc hién ra soat hd so dé nghi va thong tin ghi trén Giéy chirg nhan da
diéu kién kinh doanh duoc — hinh thirc kinh doanh san xuét thudc cua co sd san
xudt va cong b trén Cong thong tin dién tir ciia Bo Y té va Trang thong tin dién
ttr cia Co quan tiép nhan. Théng tin cong bd bao gdm:

- Tén va dia chi ctia co so san xuét (Dia chi dit nha may/day chuyén san xuat
dugc danh gia).

- S6 gidy chtmg nhan EU-GMP hoic twong duong EU-GMP hoic vin ban
két luén co s& dap ung EU-GMP hodc tuong duong; thot han hiéu lyc va co quan
cap gidy ching nhan.

- Pham vi hoat dong san xuat di dugc dénh gia cia co s san xuat twong tng
v6i gidy chimg nhan GMP.

¢) Co so san xuat thudc, nguyén liéu lam thudc da dugc cong bd dap ung
EU- GMP hodc twong du’O’ng duoc tlep tuc duy tri két qua danh gia dap ung Thuc
hanh tot san xuét thudc theo nguyén tic tiéu chuan EU-GMP hodc tuong duong
EU-GMP thudc mot trong céac truong hop sau:

- i ndp ho so dé nghi cong bd cap nhat hiéu luc Gidy ching nhan EU-GMP
hoac tuong duong;

- Co s6 san xuat thudc, nguyén liéu lam thudc cung cap két qua tu tra clru
thong tin trén trang thong tin dién tir hodc co s& dir lidu tiéng Anh ciia co quan c6
tham quyén vé danh gia dap tng Thuc hanh tét san xuat. Viéc tra ctru phai dugc
thuc hién sau thoi diém hét han hiéu luc dap tng Thuc hanh tdt san xuat da cong
b trén Cong thong tin dién tir cua BO Y té, Trang thong tin dién tir cua Co quan
tiép nhan. Két qua ty tra ctu dugc dong d4u x4c nhén cua co s& san xuat thude,
nguyén liéu 1am thudc kém theo vin ban cung cap thong tin vé dudng dan tra ciru;
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d) Co s& san xuat thude, nguyén liu 1am thudc thudc diém ¢ Khoan nay phai
chiu trach nhiém toan dién trudc phap luat vé tinh hop phép, tinh chinh xac cta
cac gidy to, théng tin nay va két qua tu tra ctru cia co so. Co quan, to chirc sir
dung thong tin tra ctru, thuc hién viée tra ciru, xac minh theo dudng dan do co s&
san xuét thudc, nguyén lidu lam thudc cung cap.”

Diéu 9. Sira doi, bé sung Piéu 12

“Piéu 12. Kiém tra, danh gia dot xuat, danh gia giam sat viéc duy tri
dap tng Thuc hanh tot sin xuat

1. Cong tac kiém tra viéc duy tri dap tng GMP ctia co s& san xuat dugc thuc
hién theo quy dinh ctia phap luat vé kiém tra chuyén nganh.

2. Co quan tiép nhan tién hanh danh gia dot xuat viéc dap tng GMP tai co
so san xuat khi co s¢ san xudt thudc mot trong cac trudng hop sau day:

a) Co s& san xuat c6 thay d6i thudc truong hop quy dinh tai khoan 5 Piéu 11
ctia Thong tu ndy ma bao céo thay d6i chua bao dam chimg minh viéc duy tri dap
ung GMP tai co s¢ san XUAL;

b) Co s6 san xuat c6 tir 01 16 thude bi thu hoi do vi pham & murc d6 1;

¢) Co sé san xuét co thudc co phan ting phu nghiém trong hoic c6 chudi
phan g c6 hai (ADR) theo bao céo cua Trung tim Qudc gia vé Thong tin thudc
va Theo ddi phan tng c6 hai cua thudc trong d6 c6 phan tmg c6 hai nghiém trong
anh hudng truc tiép dén chét luong, an toan, hi€u qua cua thudc;

d) Co s san xuat c6 két qua kiém tra ctia co quan chirc niang két lun co vi
pham nghiém trong nguyén tac, tiéu chuan GMP;

d) Truong hop c6 thong tin phan anh, t6 gidc co s& vi pham nghiém trong
nguyén tac, tiéu chudn GMP;

e) Co s& san xuat khong ndp bao cdo hoat dong - duy tri dap tmg GMP theo
quy dinh tai khoan 5 Diéu 9 ctia Thong tu nay;

g) Co s& san xuat thudc hoa duge khong ké don khi trién khai hoat dong san
xuét thube duoc lidu, thude cb truyén hoac thuc phém bao vé strc khoe;

h) Co s& san xuat khi c6 su cd va dau hiéu bat thuong hodc khi cé thong tin
phan anh, té giac c6 co so dugce tiép nhan bang vin ban, qua dudng day tiép nhan
phan anh, khiéu nai hodc phan anh cua phuong tién thong tin dai chung.

3. Péanh gia giam sat viéc duy tri dap ung cac nguyén tac, tiéu chuan GMP:

a) Co quan tiép nhan tién hanh dénh gia dot xuat it nhat 01 1an trong thoi han
03 nam, ké tir ngay két thuc dot danh gia ky trudc, ddi vi cac co s san xuat sau
day:

- Co sé san xuat hodc day chuyén san xuat tudn tht GMP ¢ mirc d6 3 quy
dinh tai diém c khoan 3 Diéu 7 cia Thong tu ndy, sau khi da hoan thanh viéc khac
phuc va dugc Co quan tiép nhan két luan dap tng GMP.
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- Co s6 san xuat hodc day chuyén san xuat tudn tht GMP & mirc d6 4 quy
dinh tai diém d khoan 3 Piéu 7 ctia Thong tu ndy, sau khi da dugc hoat dong san
xuat tré lai theo quy dinh tai diém b Khoan nay.

- Co s6 san xuat duge Co quan tiép nhan danh gia c6 nguy co lién quan dén
viéc tuan thu GMP;

b) Co s& san xuat hodc ddy chuyén san xuét tuan thu GMP ¢ mic do 4 phai
tam ngung hoat dong san xuat di vi pham vi khong dap tng theo van ban cua
Co quan tiép nhan quy dinh tai khoan 4 Piéu 10 cta Thong tu nay. Co sd chi duoc
hoat dong san xuat trd lai sau khi dd hoan thanh viéc khac phuc, co bao céo khic
phuc gtri Co quan tiép nhan va dugc Co quan tiép nhan kiém tra thuc té, két luan
dap ung GMP.

4. Thanh phan Poan danh gia do Thu trudéng Co quan tiép nhan quyét dinh
theo quy dinh tai Diéu 18 ciia Thong tu nay.

5. Quy trinh danh gia dot xuat, danh gia giam st viéc duy tri dap tng GMP
tai co s& san xuit thuc hién theo quy dinh tai Piéu 7 cla Thong tu nay.

6. Viéc xir 1y két qua kiém tra, danh gia dot xuat, danh gia giam sat viéc duy
tri dap mg GMP tai co s¢ san xuét thyuc hién theo quy dinh cta phap luat.”

Piéu 10. Sira d6i, bé sung khoan 2 Diéu 13

“2. Co so san xuat khong thudc dién cip Gidy chimg nhan du diéu kién kinh
doanh dugc (trir bo phan pha ché thudc ctia co s¢ kham bénh, chira bénh); co s
kham bénh, chita bénh c6 san xuét thuéc phong xa ndp vin ban dé nghi danh gia
dap tmg GMP theo Mau s6 01 quy dinh tai Phu luc X ban hanh kém theo Thong
tu ndy va tai liéu k¥ thuat vé co sd san xuat thudc dugc trinh bay theo huéng dan
vé ho so tong thé clia co s san xuét quy dinh tai Phu luc VIII ban hanh kém theo
Thong tu nay dbi véi truong hop danh gia 1an dau hodc bao céo hoat dong san
XUt - duy tri dap tng GMP cua co so, kém theo tai liéu k§ thuat cap nhat vé co
sO san xuat (néu cé thay doi) theo quy dinh tai khoan 3 Piéu 9 cta Thong tu nay
d6i véi truong hop danh gia dinh ky.”

Piéu 11. Sira d6i, bé sung diém b khoan 3 Piéu 17

“b) Pham vi chtig nhan dugc ghi trén Gidy ching nhan GMP/Gidy phép san
xuét hodc Bao cao kiém tra GMP hoic cac tai liéu quy dinh tai khoan 5 Diéu 97
Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP;”

Diéu 12. Sira d6i, b sung diém d khoén 2 Piéu 18

“d) Thanh vién la chuyén gia tir cc truong dai hoc c6 chuyén mon phu hgp
voi ndi dung, pham vi danh gia.

Trudng hop can thiét, can ct tinh chét, ndi dung cua dot danh gia, Co quan
tiép nhan bao cao cip co thim quyén xem xét, quyét dinh moi dai dién co quan,
t6 chirc ¢6 lién quan tham gia Poan danh gia.”
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Piéu 13. Sira d6i, bd sung mot s6 khoin ciia Picu 23

1. Stra ddi, bd sung diém a khoan 2 Piéu 23 nhu sau:

“a) Chu tri, phéi hop véi cac don vi co lién quan phd bién, hudng din va
trién khai thuc hién Thong tu nay cho cac co sd san xuét, kinh doanh duoc liéu,
thudc cb truyén va céc t6 chuc lién quan thudc linh vuc quan 1y;”

2. B6 sung khoan 2a vao sau khoan 2 Diéu 23 nhu sau:

“2a. Cuc An toan thuc pham c6 trach nhiém:

a) Chu tri, phdi hop véi cac don vi ¢6 lién quan phd bién, hudng dan va trién
khai thuc hién cac quy dinh cia Thong tu nay cho cac co so san xuat thude c6 san
xuét thue phém bao vé strc khoe va td chue lién quan thudc linh vuc quén ly;

b) Chu tri kiém tra viéc tuan thil cic nguyén tic, tiéu chuan Thyc hanh t6t
san xuét ddi v4i hoat dong san xudt thuc phrfun bao vé suc khoe trén day chuyén
san xuét thudc cua co s¢ san xuat thude co san xuit thue phém bao vé strc khoe
theo quy dinh tai Diéu 4 cua Théng tu nay;

C) Phéi hop v61 Cuc Quan 1y Duoc, Cuc Quan 1y Y, Dugc cd truyén trong
vi¢c danh gia, kiém tra viéc dap tng Thuc hanh tdt san xudt d6i véi cac co sd san
Xuat quy dinh tai diém b Khoan nay trong pham vi nhiém vu, quyén han duoc
giao.”

3. Stra d6i, b6 sung khoan 5 Diéu 23 nhu sau:

“5. Co s6 san xuat thudc, nguyén lidu lam thude c6 trach nhiém:

a) T chuc trién khai thyc hién Thong tu nay;

b) Bao dam ludn dap tmg nguyén tic, tiéu chudn GMP trong sudt qua trinh
hoat dong ctia co s¢ san XUAt;

¢) Thuc hién céc hoat dong san xuit theo dung pham vi dugc danh gia, cap
phép trén co s& tuan thu cac quy dinh cua phap luét;

d) Pam bao phdi hop va khong can trd viée kiém tra, danh gia ctia Poan danh
gia GMP;

d) Co so san xuat thudc thanh pham, ban thanh pham can ctr vao muc dich
va pham vi st dung t4 duoc tai co s& san xuét dé thyc hién viéc tu danh gia dap
g cc nguyén tic, tiéu chudn GMP quy dinh tai diém d khoan 1 Piéu 3 va diém
b khoan 3 Piéu 3 cua Thong tu nay ddi vai ta dugc st dung tai co s¢;

e) Co s& san xuat thubc ¢ san xuat thuc pham bao vé sirc khoe, ban thanh
pham thuc pham bao vé stc khoe quy dinh tai Diéu 4 ctia Thong tu ndy phai tuan
thu ddy du cac quy dinh tai Thong tu ndy va cac quy dinh cua phap luat lién quan
vé quan 1y thuc phém bdo vé strc khoe va thuc hién viéc bdo cdo hoat dong san
xuat thudc, nguyén liéu lam thude, thude duoc lidu, thude cb truyén va thuc pham
bao vé strc khoe dén Cuc Quan 1y Dugc, Cuc Quan 1y Y, Dugc ¢d truyén, Cuc An
toan thyc pham theo quy dinh.

Co s¢ bao céo hoat dong san xuét thuc phém bao vé suc khoe dén Co quan
tiép nhan quy dinh tai Diéu 6 ciia Thong tu nay va Cuc An toan thyc pham trudc
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khi san xuat thuc pham bao vé sitc khoe dbi vai cac trudng hop quy dinh tai Diéu
4 ctia Thong tu nay;

g) Co s& kham bénh, chita bénh c¢6 hoat dong san xuét thube phong xa trién
khai cac nguyén tic, titu chudn GMP dbi véi viéc san xuét thudce phong xa tai cac
co s0 khdm bénh, chita bénh theo 10 trinh quy dinh tai Thong tu nay.”

Piéu 14. Sira d6i, bd sung mot s6 Phu luc

1. Stra ddi cac Phu luc VI, VII, IX, X, XI ban hanh kém theo Thong tu nay.

2. B6 sung Phy luc XII vé Nguyén tic, tiéu chuan Thuc hanh tbt san xuat
thudc theo khuyén cdo ctia T6 chirc Y té thé gigi (WHO-GMP) dbi v6i san xuat
thube nghién ctiru, thude st dung cho tht thude trén 1am sang va Phu luc XIII vé
Nguyén tic, tiéu chuan Thuc hanh tot san xuét thudc doi véi san xuat thube phong
xa tai co s& kham bénh, chita bénh ban hanh kém theo Thong tu nay.

Pi¢u 15. Trach nhiém to chirc thue hién va diéu khoan thi hanh

1. Thong tu nay c6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 01thang 01nam 2027.

2. Stra d6i diém c khoan 1 Diéu 7 ctia Thong tu s6 18/2019/TT-BYT cua Bo
truong BO Y té hudng din Thuc hanh san xuét tét (GMP) trong san xuat, kinh
doanh thuc phém bao v¢ stc khde nhu sau:

"c) Chu tri kiém tra viéc tuan thu cic nguyén tic, tiéu chuan Thyc hanh tét
san xuét ddi v4i hoat dong san xudt thuc phém bao v¢ suc khoe trén day chuyén
san xuét thudc ctia co s& san xuat thudc c6 san xuat thue phém bao v¢ stuc khoe;
phéi hop vo1 Cuc Quan 1y Dugc, Cuc Quan 1y Y, Duoc co truyén trong viéc danh
gia, kiém tra viéc dap ing Thuc hanh tét san xuat d6i véi cac co s san xuat thude
c6 san xuat thuc phém bao v¢ strc khde trong pham vi nhi€m vu, quyén han duoc
giao.”

3. Quy dinh chuyén tiép:

a) P6i véi ho so dé nghi cap Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc,
ho so dé nghi danh gia dap ung, danh gia dinh ky viéc duy tri dap img Thuc hanh
tot san xudt thude, nguyén li¢u lam thudc va bao cdo thay doi da duoc nop vé Co
quan tiép nhén trudc ngay Thong tu nay c6 hiéu luc thi hanh, Co quan tiép nhan
tiép tuc thuc hién viéc danh gia theo quy dinh tai Thong tu s6 28/2025/TT-BYT
hoic theo quy dinh tai Thong tu ndy néu co sd san xuit c6 dé nghi;

b) Cham nhat dén ngay 01 thang 11 nim 2028, co s& kham bénh, chira bénh
c6 hoat dong san xuét thudc phong xa phai dap ing cac nguyén tic, tiéu chuan
Thuc hanh tt san xuat thude ddi vai viée san xuit thude phoéng xa tai cac co s&
kham bénh, chita bénh quy dinh tai Phu luc XIII ban hanh kém theo Thong tu nay.

4. Chanh Van phong Bo; Cuc truong Cuc Quan 1y Duoc; Cuc truong Cuc
Quan 1y Y, Dugc cd truyén; Cuc truéng Cuc An toan thuc phém; Thu trudng cac
don vi thude va truc thudc BO Y té; Giam doc S& Y té cac tinh, thanh phé; Thu
trudng co quan y té cac bo, nganh; Thu truong cac co sd kham bénh, chita bénh
va cac co quan, to chirc, 4 nhan c6 lién quan chiu trach nhiém thi hanh Thong tu nay.
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5. Trong qua trinh thuc hién néu c6 kho khin, vudng mac dé nghi cac co
quan, t6 chirc, ca nhan phan anh vé B§ Y té (Cuc Quan ly Duogc, Cuc Quan ly Y,
Dugc c6 truyén, Cuc An toan thuc pham) dé xem xét, giai quyét./.

Noi nhin: KT BO TRUONG
- Ban Bi thu Trung uvong Pang; IS

- Thu tudng, cac Pho Thu tuéng Chinh phu;

- Cac b, co quan ngang bd;

- HDND, UBND céc tinh, thanh phd;

- Van phong Trung wong va cac Ban cua Dang;

- Vin phong Téng Bi thu;

- Van phong Chu tich nudc;

- Hoi dong Dan toc va cac Uy ban cta Qudc hoi;

- Vin phong Qubc hoi;

- Toa 4n nhan dan tdi cao; )

- Vién ki€m sat nhan dén t6i cao;

- Kiém toan nha nudc;

- Ngan hang Chinh sach xa hoi;

- Ngén hang Phat trién Viét Nam;

- Uy ban Trung wong Mt tran To quoc Viét Nam;
- Co quan Trung wong cua cac t6 chirc chinh trj - xa hoi;
- B6 trudng (dé bao cdo);

- Cac Thua tru:ong Bo Y té (dé ph01 hop chi dao);

- Cac don vi tryc thuge BO Y t€;

-Cac So Y té tinh, thanh phd;

- Cong bao; Cong Thong tin dién tir Chinh phu;

- Cac Vu, Cuc Van phong Bo - B0 Y té;

- Cong Thong tin dién tir BO Y té;

- Luu: VT, PC, QLD.
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