Phu luc XI
‘ _ HUONG DAN VE CONG BO PHAM VI CHUNG NHAN PAP UNGGMP
VA DANG BAO CHE/ SAN PHAM TUONG UNG VA PHAN LOAI DAY CHUYEN PANH GIA PAP UNG GMP
(Kem theo Thong tw so 45 /2026/TT-BYT ngay 01 thdng]1nam 2026 cia Bo truong Bé Y te)

PHAN I: HUONG DAN VE CONG BO PHAM VI CHUNG NHAN PAP UNG GMP VA DANG BAO CHE/ SAN PHAM

TUONG UNG

Pham vi cong b6 dwoge ching nhén tai Giay chirng nhan
GMP/Giay chirng nhan du diéu kién kinh doanh dwgc

Dang bao ché/san pham thudc pham vi chirng nhan

1. Thudc vé trung

1.1. Thuoc san xudt vo trung

1.1.1. Thudc dang 16ng thé
tich 1on

Dung dich thé tich 16n

Dung dich vo tring c6 thé tich > 100mL, bao gom:
- Dung dich tiém truyén.

- Dung dich rira vét thuong.

- Dung dich tham phan phtic mac.

- Thubc tiém Liposome/Nano.

Nhii dich tiém truyén

Nhii dich/Nhii trong tiém truyén/Nhil tuong vo tring thé tich 1on

1.1.2. Thubc dong kho

Thuéc dong kho pha tiém /nho
mat

Thudc déng kho pha tiém/truyén (dé pha dung dich) (pha dung
dich/hdn dich tiém)

Thudc dong kho pha nhé mat (dé pha dung dich/hdn dich nhé mat)

Thubc bot dong khd pha tiény/truyen (dung dich) thudc nhd mét
(dung dich/hon dich)

1.1.3. Thubc dang ban rin

Thuoc vo trung dang ban ran

Thudc ma& tra mat

Thudc kem tra mét

Gel tra mit




Pham vi cong b6 dwoc ching nhén tai Gidy chirng nhan
GMP/Giay chirng nhan du diéu kién kinh doanh dwgc

Dang bao ché/san pham thudc pham vi chirng nhin

Thudc kem/thudc md/thude gel vo trung dung cho vét thuong rong

1.1.4. Thudc dang 16ng thé
tich nho

Dung dich tiém/ tiém truyén

Dung dich tiém

Dung dich tiém truyén (thé tich nho hon 100ml)

Dung dich dam dac dé pha tiém/tiém truyén

Dung dich d¢am dic dé pha tiém truyén

Dung dich tiém dau

Thudc tiém Liposome/ Nano

Hon dich/nhil dich tiém

Hon dich tiém

Nhii dich/nhii twong tiém

Thudc nho mit (dung dich)

Dung dich nho mat

Dung dich thuéc nhé mili/nho tai vo tring

Thudc nhd mat (hdn dich/nhii
dich)

Hon dich nho mat

Nhil dich nhé mét

Hon dich thudc nhé mili/nho tai vo tring

Nhii dich thuéc nho miii/nho tai vo tring

Thuf:)c tiém/dat trong dich kinh
(thudc tiém/dat noi nhan)

Thudc tiém/dat trong dich kinh (thubc tiém/dat noi nhin)

Dung dich khi dung

Dung dich khi dung

1.1.5. Thudc dang ran va
cay ghép

Thudc bot pha tiém.

Thudc bot dé pha dung dich tiém/truyén.

Thudc bdt dé pha hdn dich tiém

Thudc bot dé pha dung dich dam dic dé pha dung dich tiém truyén.




Pham vi cong b6 dwoc ching nhén tai Gidy chirng nhan
GMP/Giay chirng nhan du diéu kién kinh doanh dwgc

Dang bao ché/san pham thudc pham vi chirng nhin

Thucf)c bot dé pha tiém truyén/Thude bot dé pha dung dich tiém
truyén.

Thudc bot dong kho pha tiém (dong lo, dong goi tir nguyén liéu bot
dong kho)

Thudc bot vo tring khac

Thudc bot vo tring ding ngoai

Thudc dé dat/cay dudi da

Thudc vién nang cay/dat dudi da

Thudc dang pellet cay/dat dudi da

H¢ cai dat & mat

Thudc bot pha nho mat

Thudc bot pha dung dich nho mat

Thudc bdt pha hdn dich nhd mat

1.1.6. Thudc san xuat vo
trung khac

Thudc phong xa

Dung dich thudc tiém chtra phong xa

Cac dang thudc vo trang khéc

But tiém

Bom tiém

Thudc vién vo trung pha nho mat (dung dich/hdn dich)

1.2. Thubc tiét tring cudi

1.2.1. Thudc dang 16ng thé
tich 16n

Dung dich thé tich 1on

Dung dich tiém truyén

Dung dich rira vét thuong

Dung dich thdm phan phac mac

Thudc tiém Liposome/ Nano

1.2.2. Thubc dang ban ran

Thudc vo tring dang ban ran
(tiét trung cuoi bang iradiaton)

Thudc kem tra mét

Thudc ma& tra mat




Pham vi cong b6 dwoc ching nhén tai Gidy chirng nhan
GMP/Giay chirng nhan du diéu kién kinh doanh dwgc

Dang bao ché/san pham thudc pham vi chirng nhin

Gel tra mit

Thudc kem/thudc md/thude gel vo trung dung cho vét thuong rong

1.2.3. Thudc dang 16ng thé
tich nho

Dung dich tiém thé tich nho

Dung dich v6 trung c6 thé tich nho hon hodc bang 100ml, bao
gom:

Dung dich tiém

Dung dich dam déc dé pha tiém/ti€ém truyén

Dung dich tiém dau

Gel dé tiém (Gel for injections)

Hon dich/nhii dich tiém (tiét
trung cuoi bang iradiaton)

Hoén dich tiém

Nhi dich /nhii twong tiém

Thudc nho mét (Dung dich)
(tiét trung cuoi bang iradiaton)

Dung dich nho mét

Dung dich thudc nhé mili/nho tai vo tring

Thudc nho mét (Hon dich/nhil
dich) (tiét trung cuoi bang
iradiaton)

Hon dich nho mat

Nhil dich nhé mét

Hon dich/nhii dich thube nhé miii/nho tai vo trung

Thudc tiém/d3t trong dich kinh
(thuoc tiém/ddt ndi nhan)

Thudc tiém/dat trong dich kinh (thubc tiém/dat noi nhin)

1.2.4. Thudc dang rin va
cay ghép

Thudc cay/dit dudi da (tiét
trung bang iradiation)

Thudc vién nang cay/dat dudi da

Thudc dang pellet cay/dat dudi da

H¢ cai dat & mat

But tiém




Pham vi cong b6 dwoc ching nhén tai Gidy chirng nhan
GMP/Giay chirng nhan du diéu kién kinh doanh dwgc

Dang bao ché/san pham thudc pham vi chirng nhin

1.2.5. Cac thudc tiét tring | Cac dang thuéc v0 trung khac | Bom tiém
cudi khac (tiét trung cuoi bang iradiaton)

2. Thudc khong vo tring

2.1. Thuéc khéng vé trimg

2.1.1. Vién nang cung Vién nang cling Vién nang

Vién nang/nang cling tan trong rudt (vién nang cung giai
phong/phong thich cham)

Vién nang cting gidi phong/phong thich kéo dai

Vién nang cung giai phong/phong thich nhac lai

Vién nang cling

Vién nang dat tryc trang

Vién nang dat am dao

Vién nang khang dich vi

Cachet

2.1.2. Vién nang mém

Vién nang mém

Vién nang mém (tac dung ngay, tic dung kéo dai, tan trong rudt)

Vién nang mém nho giot

Vién nang mém dat am dao

Vién nang mém dit truc trang

2.1.3. Vién nhai

Vién nhai

Vién nhai

2.1.4. Khung thim

Khung thim

H¢ tri liéu qua da




Pham vi cong b6 dwoc ching nhén tai Gidy chirng nhan
GMP/Giay chirng nhan du diéu kién kinh doanh dwgc

Dang bao ché/san pham thudc pham vi chirng nhin

Hé cung cép thudc qua da

2.1.5. Thubc dung ngoai | Dung dich thudc ding ngoai

dang long

Céc dung dich trong nudc hoac dung méi khac

Con thube (bao ché tir dugce lidu)

Dau xoa/dung dich dau xoa...

Dung dich thubc (diing ngoai)

Dung dich dung ngoai (Lotions)

Dung dich rtra

Dung dich thut truc trang

Dung dich nho tai

Gel boi ngoai da

Dung dich stc hong/thudc xic miéng

Thudc nho tai

Thudc nhd mii

Gel thut truc trang

Hon dich, nhil dich dung ngoai

Hon djch thudce

Hon dich nho tai

Hon dich dung ngoai

Hon dich thut tryc trang

Nhil dich thube

Nhii dich nho tai




Pham vi cong b dwoc chirng nhin tai Gidy chirng nhian

GMP/Gidy chirng nhan di diéu kién kinh doanh dwgc Dang bao ch&/sin pham thuge pham vi chirng nhan

Nhii dich dung ngoai

Nhii dich thut tryc trang

Hdn dich/nhii dich dung trong khoang miéng

2.1.6. Thubc udng dang Dung dich thudc udng Dung dich uéng

long Siro

Ruou thude

Gel ubng

Hon dich, nhii dich uéng Hon dich thudc

Hon dich uong

Nhii twong ubng

Gel ubng

Hon dich/nhii dich dung trong khoang miéng
2.1.7.Khiy té Khiy té Oxy y té...
2.1.8. Dang bao ché ran Thudc cém, thude bot Siro kho
khac Thudc bot

Thudc bot ding ngoai

Thudc bot dé hit/dé xit

Thudc bot dé pha dung dich ung

Thudc bot dé pha dung dich hay hdn dich dung ngoai

Thudc bot dé udng




Pham vi cong b6 dwoc ching nhén tai Gidy chirng nhan
GMP/Giay chirng nhan du diéu kién kinh doanh dwgc

Dang bao ché/san pham thudc pham vi chirng nhin

Thudc coOm

Thubc cém pha dung dich uéng

Thubc cém pha hdn dich uéng

Thudc cém phong thich kéo dai

Thudc com, thude bot sui bot

Thuoc com sui bot

Thudc bdt sti bot

Thudc dong khod

Vién dong kho

Bot dong kho

Thuoc vién hoan

Vién hoan cling

Vién hoan mém

Vién hoan nho giot

Hé phan phdi thudc dit am dao

Hé phéan phdi thudc dit 4m dao

2.1.9. Dang bao ché c6 ap
luc

Khi dung (dung khi nén tao ap
lyc phun)

Thudc phun mu

Thudc phun mu dung hit (dinh liéu/khong dinh liéu)

Thudc phun mu ding ngoai

Thudc phun mu thé rn (dinh liéw/khong dinh liéu)

Thudc phun mu tao bot

Thudc dang bot xit ngoai da

Thudc xit (ding co hoc tao dp
lyec xit/phun)

Thudc xit hong/miéng

Thudc xit mii




Pham vi cong b6 dwoc ching nhén tai Gidy chirng nhan
GMP/Giay chirng nhan du diéu kién kinh doanh dwgc

Dang bao ché/san pham thudc pham vi chirng nhin

Thudc xit tai

Thudc xit ngoai da.

2.1.10. Thudc phong xa Thudc phong xa (vién nang)

Thudc vién nang cung

Thudc phong xa (vién nén)

Thuoc vién nén

Thudc phong xa (thudc bot)

Thudc bot

Thudc phong xa (dung dich)

Dung dich udng

2.1.1L Thudc dang ban Thudc dang ban rin
ran

Bot nhao

Cao xo0a

Elixir

Gel

Gel ra mi¢ng

Gel dat/ thut tryc trang

Kem

Thuoc mo

Thudc hit

Thudc dan qua da

Shampoo

Bo6t nhao (pastes)
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Pham vi cong b6 dwoc ching nhén tai Gidy chirng nhan
GMP/Giay chirng nhan du diéu kién kinh doanh dwgc

Dang bao ché/san pham thudc pham vi chirng nhin

Thudc cao dan

Thudc cao dan (medicated plasters, custaneous patches...)

Poultices

2.1.12. Thudc dat Thudc dan

Thudc dan

Thubc dit am dao

Thudc dit truc trang

Thudc trimg

Thudc dit niéu dao

2.1.13. Vién nén Vién nén

Vién nén khong bao cac loai, bao gdom nhung khong gidi han, cac
loai dudi day:

Vién nén

Vién nén dac dudi luoi

Vién nén dat am dao

Vién nén gidi phong/phong thich kéo dai/cham

Vién nén khang dich vi

Vién nén khong bao

Vién nén hoa tan (uong, dung ngoai, xuc miéng)

Vién nhai/vién nén nhai

Vién ngdm/vién nén ngadm

Vién nén phan tan

Vién nén phén tan trong mi¢ng

Vién nén da 16p
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Pham vi cong b dwoc chirng nhin tai Gidy chirng nhian

GMP/Gidy chirng nhan di diéu kién kinh doanh dwgc Dang bao ch&/sin pham thuge pham vi chirng nhan

Vién nén bao Vién nén bao cac loai, bao gdm nhung khong han ché, céc loai
thudc dudi day:

Vién nén bao

Vién nén bao duong

Vién nén bao phim

Vién nen bao phim giai phong/phong thich keo dai/tac dung cham/
bién do61/ c6 kiém soat

Vién bao phim khéang dich vi

Vién bao phim tan trong rudt

Vién bao phim gidi phong tai dich

Vién bao phim dat dudi ludi

Céc loai thudc vién bao phim khac

Vién nén

Vién bao duong Vién bao duong

Thudc vién sui bot Vién nén sui bot

2.1.14. Miéng dan Miéng dan ngoai da Cao dan

Miéng dan

H& tri liéu/hé cung cip thudc qua da

2.1.15. Dang bao ché khac | Cao thudc Cao long

Cao mém

Cao kho

Dung dich thim phan Dung dich thim phan
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Ghi chu:

1. Pham vi chtng nhan cong bd dbi véi thude 1a dang bao ché chung (khong phu thude vao tinh ning, tac dung).

Pbi voi nguyén liéu: tén nguyén lidu;

Ddi voi véc xin: tén véc xin;

Déi véi cac thude sinh hoc: Dang bao ché theo bang néu trén + Thudc sinh hoc (Ché pham maw/ Thude diéu trj té bao/Thudc didu
tri gene/Thuéc cong ngh¢ sinh hoc/Thude chiét tur nguoi hodc dong vat/ Thudc nudi céy mé hodc Thube sinh hoc khac).

2. Trudng hop cong bd dang bao ché nhu cot 2 tai bang trén, co sd san xuat duoc/du diéu kién san xuat tat ca cac dang bao ché
duoc liét ké kém theo tai cot 3 ctia bang (va cac thude c6 dang bao ché/ hodc thude khac co quy trinh san xuat phu hop voi diéu
kién moi trudng va diéu kién trang thiét bi san xuat)

3. Trudng hop cong bd “dang bao ché + thudc co yéu cau san xuit riéng biét”: co sd san xuat chi san xuat thudc ¢ yéu cau san
xudt riéng biét voi dang bao ché duoc cong bd. Vi du: Vién nang climg chira Cephalosporin: co s& san xuat chi san xuat thudc vién
nang cung c6 chira Cephalosporin, khong san xuat thudc vién nang ctimg chira thudc thong thuong.

4. Truong hop cong bd “dang bao ché (bao gom ca+ thude c6 yéu ciu san xudt riéng biét)”: co sé san xuit c6 cac ddy chuyén riéng
biét dé san xuat thudc thuong va day chuyén san xuit thudc co yéu cau san xuat riéng biét véi dang bao ché dugc cong bd. Vi du:
Vién nang cing (bao gdm ca thudc chira Cephalosporin): co so san xuat dugc/du diéu kién san xuét vién nang ctng chira thudc
thong thuong va vién nang cing chira Cephalosporin.

5. Co s6 san xuét thudc chtra thude co yéu cau san xuat riéng biét thi duoc phép san xuit bo kit hodc thude da thanh phan chira
thudc c¢6 yéu cau san xuat riéng biét va thudc thong thuong khac.

6. Cac dang bao ché thudc vo trung, thude bot, thuée com (phéan lidu hodc da lidu): cong doan dong goi cap 1(so cap) thudc cong
doan san xuét (ché bién).

Truong hop thude bot, thude cdm ¢ dang ban thanh pham/chua dong goi cip 1 dé tao thanh don vi dong goi: ghi rd ban thanh pham
thude bét, thude cdm.
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PHAN II: PHAN LOAI DAY CHUYEN PANH GIA PAP UNG GMP

1. Thudc vé trung
I.1. Thuéc sin xudt vé tring
- Day chuyén san xuat Thudc dang 16ng thé tich 1on (>100mL)
- Day chuyén san xuat Thudc dong kho
- Day chuyén san xuét Thudc dang ban rin
- Day chuyén san xuat Thudc dang 16ng thé tich nho (<100mL)
- Day chuyén san xuat Thudc dang ran va ciy ghép
- Day chuyén san xuat Thudc san xuat vo trung khac
1.2. Thuéc tigt tring cudi
- Day chuyén san xuat Thudc dang 16ng thé tich 1on (>100mL)
- Day chuyén san xuat Thudc dang ban ran
- Day chuyén san xuat Thudc dang 16ng thé tich nhé (<100mL)
- Day chuyén san xuat Thudc dang ran va ciy ghép
- Day chuyén san xuat Thudc tiét tring cubi khac
2. Thudc khong vo trung
- Day chuyén san xuat Thudc phan liéu dang ran
- Day chuyén san xuat Vién nang mém
- Day chuyén san xuit Khung tham
- Déay chuyén san xuat Thudc dung ngoai dang long
- Day chuyén san xuat Thudc udng dang long
- Day chuyén san xuat Khi y té
- Day chuyén san xuat Dang bao ché c¢6 ap luc
- Day chuyén san xuat Thudc phong xa
- Day chuyén san xuat Thudc dang ban ran
- Day chuyén san xuat Miéng dan
- Day chuyén san xuat Thudc khac
3 Thudc sinh hoc
- Déay chuyén san xuat Ché pham méu
- Day chuyén san xuét Thudc mién dich
- Day chuyén san xuat Thudc diéu tri té bao
- Day chuyén san xuat Thudc diéu tri gene
- Day chuyén san xuat Thubc cong nghé sinh hoc
- Day chuyén san xuit Thudc tir ngudi hodc dong vt

- Day chuyén san xuat Thudc nudi cdy mo
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- Day chuyén san xuat Thudc sinh hoc khéac
4. Nguyén liéu 1am thudc
4.1. Nguyén liéu hoa dwoc

- Day chuyén san xuat Nguyén liéu vo tring: dugc phan theo nguyén liéu hoic

nhém nguyén liéu duoc san xuat trén cung nha xudng, thiét bi.

- Day chuyén san xuat Nguyén liéu khong vo trang: duoc phan theo nguyén liéu

hodc nhoém nguyén liéu dugce san xuat trén cung nha xudng, thiét bi.
4.2. Nguyén liéu tur dwoc liéu

- Dy chuyén san xuat Cao duoc liéu

- Day chuyén san xuat Com, bot dugc lidu

- Day chuyén san xuat thudc Phién

- Day chuyén san xuat Vi thudc cd truyén
5. Day chuyén déng goi so cip
6. Day chuyén déng goi thir cap
7. Ghi chu:
1. Pham vi chimg nhan theo bd tri day chuyén, trudng hop cing cac dang bao ché
dugc bo tri trén cadc nha xuong, thiét bi tdch biét thi dugc xem xét 1a cadc day chuyén
doc lap.
2. Truong hop cac dang san phém dugc san xuét trén cung nha xuong, thiét bi duoc
tinh xem xét nhu 01 day chuyén. Vi du: Day chuyén san xuat dung dich thudc tiém
thé tich 16m, dung dich thuoc tiém thé tich nho dugc san xuat trén cung nha xudng
thiét bi chi khac nhau vé thé tich dong 19; day chuyén san xuat dung dich thudc tiém
thé tich nho va thudc dong kho (chi thém cong doan dong kho trén cung nha xudng),...
Cac day chuyén san xuat thudc c6 yéu cau phai san xuat riéng biét duoc xem xét 13
day chuyén riéng. Vi du: Day chuyén san xuat thudc ran phan liéu chira khang sinh
nhom Cephalosporin: chi san xuat thudc ran phan lieu chira Cephalosporin, khong san
xuat thudc ran phan liéu thong thuong.
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