TONG HQP Y KIEN CUA CAC PON VI GOP Y DU THAO THONG TU HUONG DAN THU'C HANH
TOT SAN XUAT THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC
(Y kién gép y theo dé nghi tai Céng vin sé 725/QLD-CL ngay 07/03/2025 ciia Cuc QLD
va céc y kién gop y tai Hdi thao ngay 17/05/2025)

STT Pon vi Y kién gop y Y kién tiép thu, giai trinh cia Cuc QLD

| |CacSoY té

1 | SYT Thai Nguyén | Nhat tri
2 | SYT Tuyén Quang | Nhat tri
3 | SYT Lai Chau Nhat tri
4 | SYT Hau Giang Nhat tri
5 | SYT Hung Yén Nhat tri
6 | SYT Binh Pinh Nhat tri
7 | SYT SonLa Nhat tri
8 |SYT Bac Liéu Nhét tri
9 |SYT An Giang Nhat tri

10 | SYT Lang Son Nhat tri
11 | SYT Séc Tring Nhét tri
12 | SYT Binh Thuan | Nhat tri
13 | SYT Quang Ninh | Nhét tri
14 | SYT Binh Phudc | Nhat tri
15 | SYT Tra Vinh Nhat tri
16 | SYT bong Nai Nhat tri
17 | SYT Quang Tri Nhat tri




18 | SYT Ha Tinh Nhat tri

19 | SYT Ha Noi Nhat tri

20 | SYT Bic Kan Nhat tri

21 | SYT Ninh Thuan | Nhat tri

22 | SYT bk Lk Nhat tri

23 | SYT Kién Giang | Nhat tri

24 | SYT Tién Giang | Nhat tri

25 | SYT Nghé An Nhat tri

26 | SYT Ninh Binh Nhat tri

27 | SYT Pién Bién Nhat tri

28 | SYT Long An Nhat tri

29 | SYT Lam béng E}é dam bao tinh toan dién cua Dy thao. Tai cac Tiép thu va bo sung
lan xin y kién tiép theo d€ nghi bo sung day du
Du thao cac Phu luc tir I dén X ban hanh kém
theo Thong tu.

30 |SYT Thanh Héa | Tai khoan 8 Diéu 2: D& xuat stra d6i thanh ... | Da ra soat va théng nhét cach chi thich céac

la chir viét tat cum tir tiéng Anh caa ...

thuat ngir

Tai khoan 10 Diéu 4: Dé xuét stra d6i, bd
sung thanh “... doi v&i cac thudc co nguy co
nhiem chéo cao thuc hién ...”

Giai trinh: Nguy co nhiém chéo cao va thudc
c6 nguy co cao co thé khac nhau. Thubc cé
nguy co cao dé cap dén thudc co hoat tinh cao
hodc doc tinh cao hoic ca hai. Thubc c6 nguy
co nhiém chéo cao cd thé 1a thuc c6 nguy co
cao hoic thubc kho 1am sach hoic d& phét tan
trong qua trinh san xuat. ..
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SYT Hai Duong

- Thong nhat cach thirc ghi thoi gian thuc hién
theo “ngay” hay ‘“ngay lam viéc”. Vi du:
Khoan 3 Diéu 6 quy dinh “05 ngay”, Diém a
Khoan 2 Diéu 8 “05 ngay lam vi¢c”’; Khoan 3
Piéu 6 quy dinh “15 ngay”, Khoan 1 Piéu 8
quy dinh “10 ngay lam viéc”...

Tiép thu va chinh sta du thao theo quy dinh
cach viét ngay trén van ban quy pham phap luat
(Thong tu sd 03/2022/TT-BTP  ngay
10/02/2022 cia Bo Tu phép)

Piém b Khoan 10 Diéu 4: “Ddi véi thube
chéng ung thu, thudc hormon sinh duc va
thudc ¢é hoat tinh manh khéng thuéc nhém cac
thudc quy dinh tai diém a khoan nay, viéc xac
dinh tinh can thiét va mac do6 riéng biét vé nha
xuong (facilities) va/hoidc trang thiét bi san
Xuat duoc xac dinh trén co s¢ danh gia nguy co
va huéng dan ciia Co quan quan Iy Duoc Chau
Au (EMA) hoic cua T6 chuc Y té thé giéi”. Bé
nghi Cuc Quan 1y Dugc - Bo Y té xay dung
hudng dan cu thé nhitng hoat chat nao thudc
nhém nay dé cac co s ap dung théng nhét.

Giai trinh:

Tai diém a khoan 10 Piéu 4 d3 quy dinh céc
thudc khang sinh nhém belactam, thudc doc té
bao, thudc hormone sinh duc cd tac dung tranh
thai...

Tai diém b khoan 10 Piéu 4 ciing di chi rd cac
thudc chong ung thu, thuéc hormone sinh dyc
va thudc c6 hoat tinh manh khdng thudc cac
thudc quy dinh tai diém a. Dy thao di quy dinh
cac nhom hoat chat bat budc phai san xuat riéng
biét.

Viéc liét ké cu thé cac hoat chat chi c6 tinh chat
tam thoi va duoc lién tuc bd sung, cap nhat cac
thudc méi. Bén canh d6, bét cit co s& san xuat
nao khi san xuat mot thudc déu di xac dinh
duoc thudc co tac dung gi, thuoc nhém nao.
Viée xéac dinh nay duoc khang dinh lai boi Hoi
dong tu van cap glay dang ky luu hanh khi xem
xét, chap nhan cap Gidy dang ky luu hanh.

Péi véi thude ung thu, thubc hormon sinh duc
va thuoc ¢ hoat tinh cao viéc xac dinh cac hoat
chat nay dua trén co sé danh gia nguy co va




huéng dan caa Co quan quan Iy Duoc Chau Au
(EMA) hogc cua To chirc Y té thé gisi», va
diéu kién san Xuat, mac d6 xu ly cua thlet bi
san xuat cua timg co so dé dua ra yéu cau vé
muc d6 riéng biét cua viéc san xuat.

- Khoan 11 Diéu 4 dé nghi sira noi dung tir “Co
s& san xuat thudc héa duoce dudi dang bao ché
thuoc vién nang mém, thude nudc udng, thude
dung ngoai (thubc kem, thudc gel, thuéc ma va
thudc nude ding ngoai) duoC san Xuat thUOC
duoc liéu tir dich chiét duoc liéu, cao, com
duoc liéu, tinh dau da duoc tiéu chuan hoa...”
thanh “Co s san xuat thubc hoéa dugc dudi
dang bao ché thudc vién nang mém, thudc
nuéc uéng, thuoc ding ngoai (thudc kem,
thudc gel, thuéc m& va thude nudc ding ngoai)
duoc san xuét thudc duoc liéu tr dich chiét
duoc liéu, cao, com duoc liéu, tinh dau, bot
duoc liéu di dugc tiéu chuan hoa...”.

Tiép thu va chinh sira dy thao
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SYT Phu Tho

- Thong nhat cach thirc ghi thoi gian thyc hién
theo “ngay” hay “ngay lam viéc” tai khoan 3,
biéu 6; Khoan 1, khoan 2 bicu 8

Tiép thu va chinh stra du thao theo quy dinh
cach viét ngay trén van ban quy pham phap luat
(Thong tu s& 03/2022/TT-BTP  ngay
10/02/2022 ciia B6 Tu phép)

- Tai Biém b, Khoan 10, Biéu 4: “Péi Vi
thudc chéng ung thu, thuéc hormon sinh duc
va thubc c6 hoat tinh manh khdng thudc nhém
cac thudc quy dinh tai diém a khoan nay, viéc

Tuong tu nhu y kién cua S¢'Y té Hai Duong.




xac dinh tinh can thiét va mac do riéng biét vé
nha xuong (facilities) va/hoac trang thiét bi san
xuat dugc xac dinh trén co so danh gia nguy co
va huéng dan ciia Co quan quan 1y Duoc Chau
Au (EMA) hoic cua T6 chuc Y té thé giéi”. Bé
nghi Cuc Quan 1y Duoc - Bo Y té xay dung
hudng dan cy thé danh muc hoat chat thudc
nhom nay dé cic co s ap dung théng nhét.

33 | SYT Lao Cai -bé nghi thong nhat cach thac ghi thoi gian | Tiép thu va chinh sira dyu thao theo quy dinh
thuc hién theo “ngay” hay “ngay lam viéc”. Vi | cach viét ngay trén vin ban quy pham phap luat
du: Khoan 3 Diéu 6 quy dinh “05 ngay”, Piém | (Thong tu sd 03/2022/TT-BTP  ngay
a Khoan 2 Diéu 8 quy dinh “05 ngay lam viéc”; | 10/02/2022 cia Bo Tu phap)

Khoan 3 Piéu 6 quy dinh “15 ngay”, Khoan 1
Piéu 8 quy dinh “10 ngay lam viéc”...
34 | SYT Hb Chi Minh | - Théng nhét dy thao Tiép thu; bd sung 1am rd tai Gidy chung nhan

- Pé nghi 1am rd pham vi cta co so san xuat
thudc hoa duge khong ké don trén Gidy ching
nhan du diéu kién hoac Giay chirng nhan GMP
dé dam bao viéc quan ly.

(muc ghi chd/lam rd),

Cac don vi thupc BYT

1 | Vu T6 chirc can bo | Nhat tri
2 | Cuc Ba me va Tré | Nhat tri
em
3 | Cuc Bao tro x4 hoi | Nhat tri
4 | Cuc Dansé - Phan cin ctr ban hanh Thong tu: “Can cir Luat | Tiép thu va chinh sta du thao

ban hanh van ban quy pham phap luat sb




80/2015/QH13 ngay 22 thang 6 nim 2015 dé
nghi stra thanh “Can ctr Luét ban hanh vén ban
quy pham phap luat sd 80/2015/QH13 ngay 22
thang 6 nam 2015 da dugc sta ddi, bo sung
mot s diéu theo Luat s6 63/2020/QH14”

Cuc An toan thuc
pham

- Pé nghi Ban soan thao can nhic xem xét vé
viéc cho phép san xuét cac san pham my pham
trén cac day chuyén san xuét thudc da duoc
Cuc Quan ly duoc cap Giay ching nhan GMP
duoc pham ddi véi “Thude dugce lidu, thude ¢d
truyén dung ngoai thudéc Danh muc thudc
khong ké don” va “Thudc héa duoc diing ngoai
thuoc Danh muyc thube khong ké don”.

Giai trinh: Trong cac tai lieu GMP, déu co
khoan quy dinh “Thong thuong khdng san xuat
cac san pham khong phai 1a thuéc trén day
chuyén san xuat thubc’. Viéc cho phép san xuat
cac san pham thuc pham bao vé sic khoe trén
day chuyén thubc dugc liéu hodc thudc hoa
duogc khong ké don duogc xac dinh trén co sé
danh gia nguy co, cting nhu sy tuong ty tuong
dbi trong diéu kién san xuat, kiém tra chat
luong, bao quan.

Trong khi d6, yéu cau vé diéu kién san xuit,
kiém tra chat luong, tiéu chuan nguyén lidu dau
(trong d6 c6 do nhiém khuan cua nguyén ligu)
Vao trong san Xuat my pham c6 su khac biét doi
VG yeu cau san xuat thuoc khong bao dam viéc
duy tri diéu kién san xuét thuéc. Bén canh do,
mét sé hoat chat str dung trong san xuét thudc
la chat bj cAm trong san pham my pham.

- Pi v6i cac quy dinh tai khoan 14, khoan 17,
Diéu 4 Dy thao, Cuc An toan thyc pham co y
kién sau:

1) Nham dam bao phong tranh nguy co nhiém
chéo nhét 1a sy nham Ian, bén canh cac hudng

Giai trinh:

Cac bién phap phong tranh nguy co nhiém
chéo, nham 13n/lan 16n trong san xuat thudc 1a
mot trong c4c nguyén tic co ban cia GMP va
da duoc quy dinh chi tiét trong tai lieu GMP:




dan dinh kém Thong tu 35/2018/TT-BYT, dé
nghi Ban soan thao bd sung vao Dy thao: (1)
Cac bi¢n phap cu thé khi cho phép san xuét c4c
loai san pham khac nhau trong cting mot day
chuyén nhu yéu cau don quang day chuyén
trudc khi bit dau va ngay sau khi két thlic mot
hoat d6ng san xuat; san xuat theo chién dich
két hop tham dinh (c4c) quy trinh v¢ sinh ca
nhan, nha xuong, thiét bi, dung cu san xuét;(2)
Yéu cau thuc hién va luu giit hé so dé minh
chung cac bién phap d6 da duoc thuc hién day
du.

Dé bao dam_ dleu nay, khong phai chi la cac
bién phap vé to chic san xuét, quy trinh vé
sinh, don quang day chuyén dugc dé xuit trong
gop y, ma con phai thuc hién cac bién phap
ngay tur thiét ké b tri day chuyén, xay dung
nha xuong, hé théng phu tro (hé théng xir ly
khong khi, chénh léch &p suat gitra phong san
Xuat vai hanh lang va vai cac phong san xuat
khac.

Do vay, khdng an thiét phai dua noi dung nay
vao du thao Thong tu.

Pé thuan loi cho viéc tham dinh hé so dang ky
cdng bb san pham d6i vai thuc pham bao vé
stc khoe, dé nghi Ban soan thao xem xét lai
mau Gidy chang nhan dinh kém Théng tu
35/2018/TT-BYT theo hudng can thé hién rd
nhitng han ché (restrictions) hoac 1am ré cac
noi dung lién quan dén pham vi ching nhan dé
qua d6 thé hién duoc pham vi dugc chitng nhan
d3 bao gom “thudc hoa duoc khdng thuoc danh
muc thubc ké don dung duong udng” hoic
“thudc sinh hoc chaa vi sinh vat probiotics
dung duong udng” (gidng nhu da thé hién tai
cac muc 4.1, 4.2 Mau s6 05 dinh kém Théng tu
35/2018/TT-BYT d6i véi thude dugc liéu,
thudc co truyén).

Tiép thu va ra soét:

Tiép thu va b6 sung vao phan han ché khi ban
hanh Giay chang nhan GMP.

Hién nay, miu Gidy ching nhan dinh kém
Thong tu 35/2018/TT-BYT theo hudng can thé
hién rd nhitng han ché (restrictions) hoic lam
rd cac noi dung lién quan dén pham vi ching
nhan dé qua d6 thé hién dugc pham vi dugc
chung nhan di bao gom “thudc héa duoc
khéng thuoc danh muc thudc ké don dung
duong ubng”




Dé nghi sta doan “thudc hoa dugc khdng
thuoc danh muc thudc ké don” thanh “thudc
héa dugc khong thuoc Danh muc thude khdng
ké don” cho phu hgp véi Thong tu
07/2017/TT-BYT

Tiép thu va théng nhat cach viét theo cac quy
dinh hién hanh

Thanh tra Bo

- Théng nhat vé ngay va ngay lam viéc trong
Thong tu.

Tiép thu va chinh sta du thao theo quy dinh
cach viét ngay trén van ban quy pham phap luat
(Thong tu sd 03/2022/TT-BTP  ngay
10/02/2022 ciia Bo Tu phép)

- Tai khoan 2 Piéu 8, dé nghi xem xét thoi gian,
trinh tu dé cap Gidy ching nhan GMP cho co
& ¢6 bao cao danh gia GMP két luan tuan tha
GMP & murc d6 2. Tai Biéu 8, néu co sé khong
khic phuc duogc thi sau bao 1au, hd so khong
con gia tri.

Tiép thu va chinh sira Dy thao

Vu Té chirc can bo

- Tai khoan 4 Diéu 25: Dé nghi stra Vién Kiém
dinh Qudc gia vé vac xin va sinh pham vy té
thanh "Vién Kiém dinh Quéc gia Vac xin va
Sinh pham y té.

Tiép thu va chinh sira dy thao

Vu Phap Ché

- Can ctr ban hanh

a) Bo can ctr Luat ban hanh véan ban quy pham
phap luat so 80/2015/QH13 ngay 22 thang 6
nam 2015;

b) Béi véi Luat: D& nghi bo s6 cua van ban;

Tiép thu va chinh sira dy thao

- Biém b khoan 4 Diéu 3. Tai lidu vé nguyén
tac, tieu chuan Thuc hanh tot san xuat thuoc,
nguyén liéu lam thuoc

Tiép thu va chinh stra mot phan: Viéc ban hanh
va cong bo chap nhan cic nguyén tac, tiéu




Pé giam bét tha tuc hanh chinh cho doanh
nghiép, dé nghi quy dinh theo hudng “co s¢
san xuat thudc, nguyén liéu 1am thudc trién
khai &p dung c0 trach nhiém dich va chiu trach
nhiém vé tinh chinh xé&c cua tai liéu dich guri
Cuc Quan 1y Duoc”.

Bén canh d6, diém nay quy dinh, sau khi co s
san xuat giri Cuc Quan 1y Duoc thi Cuc Quan
Iy Dugc xem xét, chinh ly, dang tai trén Cong
thong tin dién tir cia Bo Y té va Trang théng
tin dién tir cia Cuc Quan 1y Dugc. Vay cudi
cuing chiu trach nhiém vé ndi dung ban dich 1a
Clia co s& san xuat hay ciia Cuc Quan 1y Duoc.

chuan GMP (theo quy dinh cua Luat Duogc
2024) 1a do B9 Y té thuc hién.

Vi vay, cac nguyén tic dé dugc ap dung phai
do B6 Y té ban hanh, cdng bd thira nhan ap
dung nén trach nhiém ra soat danh gia dé ban
hanh hay thtra nhan la trach nhiém cia co quan
quan ly. Co sé chi cung cip ban dich va co
guan quan ly phai ra soat va chiu trach nhiém
truéc khi céng bo.

- Diéu 6. Trinh ty danh gia viéc dap ung Thuc

hanh tbt san xuat thudc, nguyén liéu 1am thudc:
Pé nghi quy dinh rd cac hinh thic nop hd so
tai khoan 1 dé tao diéu kién thuan loi cho co
sd, nén quy dinh theo 03 cé4ch thuc sau dé co
s lva chon: (1) Nop truc tiép; (2) Nop truc
tuyén; (3) Nop qua duong buu dién.

Tiép thu va chinh sira dy thao

- Khoan 2 biéu 8: Xt ly ket qua danh gia dap
trng Thuc hanh tét san xuat thudc, nguyén liéu
lam thudc: Bé théng nhat trong thuc hién, dé
nghi quy dinh 16 co s& duoc khic phuc, sia
chita t6i da bao nhiéu lan.

Tiép thu va chinh stra dy thao, da bo sung thoi
gian toi da cho phép viéc khac phuc, sira chira.

- Khoan 3. Biéu 8: Dé nghi 1am rd viéc co quan
tiep nhan tien hanh danh gia thuc te viéc khac
phuc tai co s& san xuat thi ca doan tham dinh

Giai trinh: Co quan tiép nhan chiu trach nhigm
ve két qua danh gia dap ung GMP.




hay chi mét s6 thanh vién lién quan tryc tiép
tham gia.

Viéc danh gia thuc té viéc khac phuc tai co s
san xuat do Co quan tiép nhan thuc hién tly
theo noi dung ton tai va mic do phuc tap cua
cac noi dung khic phuc; khong can thiét phai
quy dinh cy thé mot s6 thanh vién hoac toan bo
DPoan danh gia phai tham gia kiém tra hoat
dong khac phuc.

Khoan 7 Biéu 9: Bé nghi ra soét cac quy dinh

hién hanh dé chinh stra cum tir “thién tai, dich
bénh” théng nhat, phi hop véi cac quy dinh
phap luat khac.

Tiép thu va chinh sira dy thao

6. Pé nghi ra soat dé quy dinh “ngay” va “ngay
lam viéc” dé théng nhat bao dam ding theo
quy dinh tai Thong tu sb 03/2022/TT-BTP
ngay 10/02/2022 cta Bo Tu phap huéng dan
viéc danh gia tac dong cua thu tuc hanh chinh
trong lap dé nghi xay dung van ban quy pham
phap luat va soan thao du an, du thao van ban
quy pham phap luat.

Tiép thu va chinh sta du thao theo quy dinh
cach viét ngay trén van ban quy pham phap luat
(Thong tu sd 03/2022/TT-BTP  ngay
10/02/2022 ctia Bd Tu phép)

Hé thong kiém nghiém, kiém dinh

1 |Trung tam Kiém | Nhat tri
nghiém Thuoc - My
pham Ca Mau

2 | VKN thudc Tp. | D€ xuat cap nhat, sira doi cac Phu luc theo cAc | Tai Thong tur da ban hanh kém theo céc Phy luc
HCM tai liéu huong dan cia WHO-GMP, EU-GMP, | nguyén tac tiéu chuan GMP chinh caa WHO-

PIC/S-GMP

GMP, EU-GMP, PIC/S-GMP. Tai khoan 4
bieu 3 Thong tu ciing da giao cho Cuc QLD




Xem xét bo sung WHO Guidelines vé ta duorc,
san pham nghién ctu, san pham vo trung, san
pham khi dung

hoic Cuc QL Y Duoc ¢6 truyén thuc hién viéc
dich va cap nhat tai liéu GMP.

Thoi gian vira qua, Cuc QLD da dich va cap
nhat cac phién ban cap nhat cua cac tai liéu
GMP néu trén, cling nhu cac tai liéu phu luc
cua WHO-GMP.

Cic don vi khac

Tong cong ty Duoc

- biém ¢ Khoan 10 Dicu 4, khoan 1 Diéu 5:
Xem x¢ét dieu chinh Dan chiéu cho phu hop

Tiép thu va chinh sira du thao.

- Diéu 14,15,18,19: Dé nghi lam rd vé thanh
phan va hoat dong caa Ban chuyén gia

Tiép thu va chinh stra dy thao, khéng t6 chic
Ban chuyén gia trong hoat dong danh gia, chi
su dung chuyén gia riéng re.

- Sura 16i chinh ta tai cac khoan: khoan 13 Bicu
4, khoan 2 biéu 16, Khoan 4 Diéu 16

Tiép thu va chinh sira dy thao.

- Xem xét lai danh Diéu 19 chi c6 1 khoan

Tiép thu va chinh sira dy thao:
D3 bo cuc lai, 16ng ghép Picu 19 vao Piéu 18.

Hiép hoi san xuét
kinh doanh duoc

Khoan 14, Diéu 4, dé nghi xem xét diéu chinh
theo hudng: Déi Véi cac co sé co day chuyén
san xuat thuéc hoa dugc khéng thudc danh
muc thudc ¢6 nguy co cao (dd duoc quy dinh
tai Khoan 10 Diéu nay), thi nén cho phép tan
dung day chuyén dé dé san xuat thuc pham bao
vé suc khoe. Viéc nay khdng nhiing gitip toi uu
hoa cong suat nha may ma van dam bao dugc
cac yéu cau kiém soat an toan, tranh nguy co
nhiém chéo.

Trong cac tai liéu GMP, déu ¢ khoan quy dinh
“Thong thuong khong san xuat cac san pham
khong phai la thudc trén day chuyén san xuat
thudc’. Viéc cho phép san xuét cac san pham
thuc pham bao vé suc khoe trén day chuyén
thudc duogc liéu hoic thude hoa duoc khong ké
don duogc xac dinh trén co s& danh gia nguy co,
cling nhu sy twong tu twong d6i trong dicu kién
san xuat, kiém tra chat lugng, bao quan. Thudc
khong ké don dugc xac dinh la thudc co nguy
co thap. Viéc cho phép co sd san xuat thude ké




don (co so ¢ thé san xuat khang sinh, hoic
corticoid...) c6 thé gay anh hudng xau dén suc
khoe ctia nguoi st dung thuc pham bao vé. Bén
canh d6, tham khao kinh nghiém ctia cac nuéc,
cho dén nay, chi ¢ mot sé nude cho phép co
s& san xuat thubc khong ké don san xuat thuc
pham bao vé stic khoe. Chua nhan duoc thong
tin/tai liéu chinh tac ndo vé viée cac nudce cho
phép co sd san xuét thudc ké don duoc san xuat
thuc pham bao vé suc khoe.

Pharma Group

- Pé nghi théng nhat tai liéu chap nhan dé cong
b6 tai Piéu 17 do Dy thao nghi dinh da cho
phép nop cac tai liéu phap 1y khac dé thay thé
khi co quan quan 1y nuéc ngoai khong cap
GMP/giay phép SX/bao céo kiém tra; do vay
dé nghi bd sung thém sé gidy chting nhan cua
tai liéu phép ly thay thé.

Tiép thu va chinh sira Dy thao

- biéu 14 quy dinh co so dang ky, co sd san
xuét thudc, nguyén ligu lam thuéc nudc ngoai
nop 01 (Mot) bd ho so theo quy dinh tai biéu
5. Tuy nhién, yéu cau vé hd so tai Piéu 5 chua
phu hop theo quy dinh tai Nghi dinh chuong
danh gia dap ang GMP ctia co s& San Xuat nudc
ngoai (chi mai phu hop quy dinh cho co s¢ san
Xuat trong nudc) Dé nghi nén tach riéng yéu
cau cho co sé tai xuat tai VN va co s& nudc
ngoai dé phu hop theo cac vin ban quy pham
phap luat.

Tiép thu va chinh sira dy thao




Cuc QuanyY

Xem xét tan suat Panh gia dinh ky viéc duy tri
dap tng Thyc hanh tét san xuat thudc, nguyén
lieu 1am thudc 13 5 ndm thay vi 3 niam, ké tir
ngay Ky bién ban danh gia 1an danh gia lién
trudc (khdng bao gom cac lan danh gia dot
Xuét, thanh tra, kiém tra cia B Y té, So Y té).

Giai trinh:

- Viéc danh gia du diéu kién vé co s& vat chat,
ky thuét va nhan su duogc thuc hién 03 nam mot
lan theo quy dinh tai Luat Dugc.

Cuc QLD ghi nhan va bao cao xem xét trong
stra Luat Dugc toan dién.

Xem xét cat giam thoi gian xu ly to 10 ngay
xuéng 5 ngay dbi véi truong hop dap tng Murc
d6 1 ctia Panh gia duy tri dap tng tai Diéu 10:
Xir Iy két qua danh gia dinh ky viée duy tri d4p
ting Thyc hanh tét san xuat thudc, nguyén liéu
lam thudc gidp co s thuc hién sém hoat dong
san Xuat, tir d6 gitp giam cac chi phi, khau hao
trong hoat dong san xuat va day nhanh céc hoat
dong khac (ding ky san pham...)

Tiép thu mot phan:

- Co sO san xuat hoat dong theo Gidy du
DKKD, truong hop co s khdng bi thong béao
thu hoi/tude Gidy PKKD va di duoc danh gia
duy tri dap g theo quy dinh tai Luat Duoc thi
hoat dong cua co sé khong bi anh huong

- B4i voi noi dung cat giam ngay xu ly, Cuc
QLD tlep nhan va sé ra soat tong thé trong qua
trinh ra soét cat giam thu tuc hanh chinh khi
ban hanh Nghi dinh huéng dan Luat duoc va ra
soat THHC cua cac Thong tu.

Cong ty Trapharco

D& nghi xem xét cach viét pham vi dé thé hién
trén Gidy chung nhan viéc chung nhan cac day
chuyén chi san xuat thuoc khong ké don.

Tiép thu va b sung vao phan han ché khi ban
hanh Giay chang nhan GMP.

Hién nay, miu Gidy ching nhan dinh kém
Thong tu 35/2018/TT-BYT theo huéng can thé
hién rd nhitng han ché (restrictions) hoic 1am
rd cac noi dung lién quan dén pham vi ching
nhan dé qua d6 thé hién duoc pham vi duogc
ching nhan di bao gém “thudc hoa dugc




khong thuoc danh muc thuoc ké don dung
duong uéng”

Dé nghi xem xét quy dinh thoi gian dé cac don
vi phai thuc hién viéc cap nhat cac huéng dan
mai sau khi Cuc Quan ly Dugc dich va ban
hanh huéng din cap nhat (khoan 4 Diéu 3)

Giai trinh:
Di c6 quy dinh tai Khoan 19 Diéu 4 cua Dy
thao

Dé nghi xem xét bo hiéu lec 3 nam ké tir ngay
kiém tra trén Gidy chiing nhan trén Giay chiing
nhan dé khdng anh hudng dén hoat dong cua
co s& sau thoi han trén néu co quan quan ly
chua thyuc hién viéc danh gia.

Pé nghi xem xét kéo dai thoi han tai danh gia
thay vi 3 nam (khoan 1 Piéu 9) dé giam tai cho
co quan quan ly va khéng anh huong dén hoat
dong cua doanh nghiép.

Giai trinh:

- Viéc danh gia du diéu kién vé co so vat chat,
ky thgat vq nhéq su duogc thuc hién 03 nam mot
lan ke tur lan kiém tra truge va khong tinh cac
dot thanh tra kiém tra dot xuat, hau kiém duogc
thuc hién theo quy dinh tai Luat Duoc

Cuc QLD ghi nhan va bao cao xem xét trong
sta Luat Dugc toan dién.

Xem xét cho phép viéc san xuat thuc pham bao
vé stic khoe, thiét bi y té c6 dang bao ché twong
tu trén day chuyén san xuat thude tan duoc bao
gom ca thudc khong ké don va thude ké don

Trong cac tai liéu GMP, déu ¢ khoan quy dinh
“Thong thuong khong san xuat cac san pham
khong phai 1a thudc trén day chuyén san xuét
thudc’. Viéc cho phép san xuét cac san pham
thuc pham bao vé suc khoe trén day chuyén
thudc duogc liéu hoic thude hoa duoc khong ké
don duogc xac dinh trén co s& danh gia nguy co,
cling nhu sy twong tu twong d6i trong dicu Kién
san xuat, kiém tra chat luong, bao quan. Thudc
khong ké don duoc xac dinh 1a thudc c6 nguy
co thap. Viéc cho phép co sd san xuat thube ké
don (co so ¢ thé san xuat khang sinh, hoic




corticoid...) c6 thé gay anh huéng xau dén suc
khoe cua ngudi st dung thuc pham bao vé. Bén
canh do, tham khao kinh nghiém cua cac nudc,
cho dén nay, mot sé nude cho phép co sd san
xuat thudc khong ké don san xuat thuc pham
bao vé suc khoe. Chua nhan dugc thdng tin/tai
liu chinh tic ndo vé viéc cac nude cho phép
co s& san xuat thude ké don dugc san xuat thuc
pham bao vé stc khoe.

Piéu 3 cua Du thao Thong tu: Cac nguyén tac
GMP dugc dé cap trong Thong tu 1a cac
nguyén tic co ban. Tuy nhién, trong thuc té con
nhiéu noi dung chuyén biét hon nhu hé théng
nudc, hé théng HVAC,... Do d6, dé nghi Ban
soan thao bd sung thém cau dan chiéu hoic quy
dinh mo dé cho phép ap dung cac nguyén tac
chuyén sau hon ddi véi ting linh vuc cu thé,
nham bao dam tinh toan dién va linh hoat trong
ap dung GMP.

Tai Thong tu da ban hanh kém theo cac Phu luc
nguyén tac tiéu chuan GMP chinh caa WHO-
GMP, EU-GMP, PIC/S-GMP. Tai khoan 4
Diéu 3 Théng tu ciing di giao cho Cuc QLD
hoic Cuc QL Y Dugc ¢ truyén thuc hién viéc
dich va cap nhat tai lieu GMP.

Thoi gian vira qua, Cuc QLD da dich va cap
nhat cac phién ban cap nhat cuaa cac tai liéu
GMP néu trén, cling nhu cac tai liéu phu luc
cua WHO-GMP.

Vé Phu lyc 11 — Danh muc céc dang bao ché:
Tai Muc 1.2.1.8 (Dang bao ché ran khac), hién
chua thiy dé cap dén thudc bot pha hdn dich
udng. P& nghi xem xét bo sung dang bao ché
nay dé phu hop véi thyc té san xuat va tranh bo
sot khi ap dung.

Tiép thu va chinh sira Dy thao

Cong ty
Imexpharm
Cong ty CPDP

Vinpharco

Pé nghi quy dinh 16: "co s¢ co day chuyén
riéng chi san xuat thuoc hoa duoc khong thude

Tiép thu va bd sung vao phan han ché khi ban
hanh Giay chitng nhan GMP.




danh muc thudc ké don" dé bao dam rd rang,
phu hgp thuc tién san xuat va quan ly

Hién nay, miu Gidy ching nhan dinh kém
Thong tu 35/2018/TT-BYT theo hudng can thé
hién rd nhitng han ché (restrictions) hozic 1am
rd cac noi dung lién quan dén pham vi ching
nhan dé qua d6 thé hién dugc pham vi dugc
chtng nhan di bao gdm “thudc hoéa dugc
khéng thuoc danh muc thudc ké don dung
duong ubng”

Khoan 14, Biéu 4 dé nghi xem xét diéu chinh
theo hudng: Déi Vi cac co sé co day chuyén
san xuat thudc hoa duoc khong thuoc danh
muc thudc ¢6 nguy co cao (dd duoc quy dinh
tai Khoan 10 Diéu nay), thi nén cho phép tan
dung day chuyén dé dé san xuat thuc pham bao
vé stic khoe. Viéc nay khdng nhitng gidp téi vu
hoa cong suat nha may ma van dam bao dugc
cac yéu cau kiém soat an toan, tranh nguy co
nhiém chéo.

Trong cac tai liéu GMP, déu ¢ khoan quy dinh
“Thong thuong khong san xuat cac san pham
khong phai la thudc trén day chuyen san xuat
thudc’. Viéc cho phép san xuét cac san pham
thuc pham bao vé suc khoe trén day chuyén
thude duoc liéu hoic thude hoa duoc khong ké
don dugc xac dinh trén co s& danh gia nguy co,
cling nhu sy twong tu tuong ddi trong diéu kién
san xuat, kiém tra chat luong, bao quan. Thudc
khong ké don duoc xac dinh 1a thudc c6 nguy
co thap. Viéc cho phép co so san xuat thude ké
don (co so ¢ thé san xuat khang sinh, hoic
corticoid...) c6 thé gay anh hudng xau dén suc
khoe ctia nguoi st dung thuc pham bao vé. Bén
canh d6, tham khao kinh nghiém cua cac nudéc,
cho dén nay, mét sé nudc cho phép co sd san
xuat thuéc khong ké don san xuat thyc pham
bao vé suc khoe. Chua nhan dugc thong tin/tai
liéu chinh tic ndo vé viéc cac nude cho phép




co s& san xuat thudc ké don duoc san xuat thuc
pham bao vé stc khoe.

Céc thanh vién T6
bién tap

- Diéu 4: D& nghi xem lai cac viét khoan 11 va
khoan 14 cta Dicu 4 dé tranh trong chéo noi
dung, dam bao viéc d¢ hiéu va dé thuc hién

Tiép thu va chinh sira Dy thao

- Pé nghi b6 sung huéng dan thuc hién dbi voi
céc co sO dang san xuat thude tan duoc ké don
va khong ké don chuyén doi chi san xuat thuée
tan dugc khong ké don.

Tiép thu va chinh sira Dy thao

- Khoan 3 Diéu 6: Bo sung thoi han xir Iy
nhanh d6i véi cac truong hop danh gia co so
san xuat thuéc méi; thubc hiém; vic xin da
dugc T6 chic Y té Thé gidi tién tham dinh;
thuoc cong nghé cao; thude da duoc thir 1am
sang tai Viét Nam; thuéc phuc vu yéu cau quéc
phong, an ninh, khac phuc hau qua sy co, thién
tai, tham hoa, phong, chéng dich bénh theo quy
dinh tai khoan 5 Piéu 1 Luat Duoc sira doi
2024

Tiép thu va chinh sira Dy thao

Khoan 2 Diéu 7: Piéu chinh sta doi cac noi
dung Panh gia tai co s& san xuat dé dam bao
phU hop ca hinh thire dénh gia thyc té tai co so
va hinh thic danh gia tr xa qua phuong tién
thong tin di¢n tur.

Tiép thu va chinh sira Dy thao

Khoan 6 Diéu 9: Lam rd viéc co sé duoc tiép
tuc thuc hién cac hoat dong cua co s san xuat

Tiép thu va chinh sira Dy thao




sau khi nop bao cao hoat dong - duy tri dap ing
GMP dén lic c6 két qua danh gia trong trudng
hop co s duoc kiém tra va két luan khong dap
ung hoac khong tuén thu.

B sung viéc danh gia dot xuat doi voi Co so
san xuat thudc hoa dugc khong ké don c6 san
xuat thuée duoc liéu, thubc cd truyén, thuc
pham bao vé sic khoe

Tiép thu va chinh sira Dy thao

Chuong 6: bd sung tiéu chuan, trach nhiém,
quyén han cua Chuyén gia danh gia ho so vao
Chuong 6. Thanh vién va Poan danh gia dap
tmg GMP dé ¢am bao tinh logic.

Tiép thu va chinh sira Dy thao




