TT

BANG TONG HOP TRA LOI CAC CAU HOI TAI BUOI HOI THAO
PHO BIEN NGHI DINH 155/2018/ND-CP, THONG TU SO 35/2018/TT-BYT,
THONG TU"SO 36/2018/TT-BYT

Noi dung cau hoi

Hanh nghe, kinh doanh duoc

Nguai phu trach chuyen mon dang lam viec
(hanh nghe) tai mot doanh nghiep tai sao khong
dirge cong nhan la dang hanh nghe ma lai phai
do mot co so dao tao dai hoc dao tao va xac
nhan, trong khi co so dao tao khong the du dieu
kien hudng dan hanh nghe thirc te nhu doanh
nghiep.

Viec cap nhat dao tao co nhat thiet phai do cac
co so dao tao thirc hien va xac nhan hay khong?
Nhirng buoi di tap huan pho bien nhu-the nay co
dirge cong nhan la da dugc dao tao cap nhat cac
quy che chuyen mon hay khong?

Noi dung tra led

Viec cap nhat kien thuc chuyen mon ve dugc quy dinh tai
Khoan . Dieu 31 Luat dugc 2016. Theo quy dinh tai khoan .
Dieu 5 Nghi dinh 155/2018/ND-CP, noi dung\dao tao cua co
so dao tao cap nhat kien thuc chuyen mon ve dugc chi bao
gom: 1) Kien thuc chuyen nganh; 2) Phap luat va quan ly
chuyen mon ve dugc. Do do, de giai quyet dieu doanh
nghiep hoi, Nghi dinh 155/2018/ND-CP da bo noi dung dao
tao ky nang va cac ky thuat trong hanh nghe dugc trong noi
dung dao tao cua co so dao tao cap nhat kien thuc chuyen
mon ve dugc nhu da quy dinh tai Nghi dinh 54/2017/ND-
CP.

- Tai khoan 4 Dieu 29 Luat dugc da giao Chinh phu quy dinh
chi tiet co so dao tao, chuong trinh, noi dung, thbi gian dao
tao, cap nhat kien thuc chuyen mon ve dugc. Do vay, Khoan
2 Dieu 14 Nghi dinh 54/2017/ND-CP quy dinh co so dao tao
cap nhat kien thuc chuyen mon ve dugc co trach nhiem danh
gia va cap giay xac nhan hoan thanli chuong trinh dao tao, cap
nhat kien thuc chuyen mon ve dugc theo Mau so 12 tai Phu luc
| ban hanh kem theo Nghi*di,ph)?ay cho nguai dugc dao tao
cap nhat kién thuc chuyen mon vé dugc.
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Noi dung cau hoi

Trong cap Chung chi hanh nghe dugc: ngudi
chiu trach nhiem chuyen mon ve dugc ve dugc
lam sang can thuc hanh ve nghien cuu dugc ly,
dugc lam sang thi nhung ngudi lam tai khoa
dugc (chi co ve dugc lam sang) thi co cap dugc
Chung chi hanh nghe dugc co pham vi hoat
dong la dugc lam sang hay khong

Kho GSP dS dugc cdp GCN BBKKBB: B
nghi cho phep doanh nghiep tu quyet la co kho
rieng (GSP rieng) hoac thue kho dat chuan GSP
de xin GCN BBKKBB. Quyen va nghla vu cua
cac ben se neu ro trong hgp dong. Viec nay se
giup doanh nghiep tap trung nguon luc, tan
dung chuyen mon va co so GSP nang cao hieu
suat kinh te.

Noi dung tra loi

Biem a khoan 9 Bieu 20 Nghi dinh 54/2017/NB-CP quy
dinh “Ngudi phu trach cong tac dugc lam sang cua co sd
kham benh, chua benh phai thuc hanh mot trong cac noi
dung thirc hanh chuyen mon sau: Thu tuang duong sinh
hgc cua thuoc; thu thuoc tren lam sang; nghien cuu dugc ly,
dugc lam sang; canh giac dugc tai trung tarn thong tin thuoc
va theo doi phan ung co hai cua thuoc”;

Bo do, ngudi chiu trach nhiem chuyen mon ve dugc lam
sang chi can thuc hanh ve nghien cuu dugc ly hoac dugc lam
sang thi dugc cap Chung chi hanh nghe dugc co pham vi
hoat dong la dugc lam sang. A

Bieu 33 Luat dugc 2016 quy dinh dieu kien cap giay
chung nhan du dieu kien kinh doanh dugc, tai diem b khoan
1 co quy dinh “Co sd nhap khau thuoc, nguyen lieu lam
thuoc, co sd xuat khau thuoc, nguyen lieu lam thuoc, co so
kinh doanh dich vu bao quan thuoc, nguyen lieu lam thuoc
phai co dia diem, kho bao quan thuoc, trang thiet bi bao
quan, phuonng tien van chuyen, he thong quan ly chat lugng,
tai lieu chuyen mon ky thuat va nhan su dap ung Thirc hanh
tot bao guan thuoc, nguyen lieu lam thuoc”.

Nhu vay, Luat dugc khong yeu cau bat buoc doanh
nghiep xuat khau, nhap khau thuoc, nguyen lieu lam thuoc
phai sd huu kho bao quan. doanh nghiep co the thue mat
bang de dau tu xay dung kho bao quan thuoc, tuy nhien
trong ho so de nghi cap giay chung nhan du dieu kien kinh
doanh dugc va qua trinh tham dinh thuc te cua co quan quan
ly, doanh nghiep phai the hien dugc chinh doanh nghiep thuc
hien viec van hanh va quan ly kho bao quan thuoc de dap
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Noi dung cau hoi

Theo Nghi dinh 155, 16 trinh phai co Chung chi
hanh nghe dugc doi vai nguai phu trach ve bao
dam chat lugng cua ca sa dugc gian den
01/01/2021 doi vai ca sa san xuat thuoc. Vay
ngay tai thai diem nay, cong ty nop ho so xin
cap giay chung nhan du dieu kien kinh doanh
dugc cho ca sa san xuat thuoc muon Ichai thong
tin cua nguai phu trach ve bao dam chat lugng
va nop Chung chi hanh nghe cua nguai nay
luon trong ho so (mac du chua den han bat
buoc) thi tren GCN du dieu kien kinh doanh
dugc Cue se cap co ghi thong tin cua nguai nay
khong? Hay phai dgi den sau ngay 01/01/2021
mai bo sung?

Theo Luat dugc 2016, nguai chiu trach nhiem
ve bao dam chat lugng cua cong ty san xuat hoa
dugc dugc cap Chung chi hanh nghe khi du thai
gian thirc hanh chuyen mon 05 nam.

Nghi dinh 155 keo dai thai gian yeu cau Chung
chi hanh nghe a vi tri nay tai 2021. Vay tu* gia
tai .. .., truang phong dam bao chat luong co
bat buoc phai du 05 nam kinh nghiem Ichong, 3-

Noi dung tra lai

ung dieu kien kinh doanh dugc.

Theo quy dinh tai khoan 2 Dieu 11 Luat dugc 2016, quy
dinh nguai phu trach ve bao dam chat lugng cua co sa phai
co Chung chi hanh nghe dugc. Nghi dinh 155/2018/NB-CP
chi quy dinh gian 16 trlnh phai co Chung chi hanh nghe doi
vai nguai phu trach ve bao dam chat Iugng deno./loiizoas
(so vai Nghi dinh so 54/2017/ND-CP quy dinh la “Cham
nhat den ngay 01 thang 7 nam 2018, nguai phu trach ve bao
dam chat luang cua ca sa san xuat thuoc hoa dugc, thuoc
duac lieu, thuoc co truyen trir ca sa san xuat vi thuoc co
truyen, vac xin va sinh pham phai co Chung chi hanh nghe
dugc”). Do do, tai thai diem nay, Cong ty nop ho so de nghi
cap giay chung nhan du dieu kien kinh doanh dugc cho ca
sa san xuat thuoc muon khai thong tin cua nguai phu trach
ve bao dam chat lugng va nop Chung chi hanh nghe cua
nguai nay luon trong ho so thi tren GCN du dieu kien kinh
doanh dugc Bo Y te se cap co ghi thong tin cua nguai nay.
Bo Y te khuyen khich viec trien khai truac 16 trinh doi vai
quy dinh nguai phu trach ve bao dam chat lugng cua ca sa
phai co Chung chi hanh nghe dugc. A
Diem a khoan 2 Dieu 15 quy dinh Nguai phu trach ve bao
dam chat lugng cua ca sa san xuat thuoc phai co 05 nam
thirc hanh chuyen mon tai ca sa san xuat thuoc hoac ca sa
kiem nghiem thuoc, ma kliong quy dinh doi vai Truang
phong dam bao chat lugng thuoc. A
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Noi dung cau hoi

4 nam Kkinh nghiep co dirge dung ten trudng
phong dam bao chat lugng khong?

Thai gian thuc hanh dugc cua ngudi nude ngoai
d ca sd dugc nude ngoai co dugc tinh vao thdi
gian hanh nghe hay khong?

Cong nhan du trinh do phien dich nganh dugc
thi hien tai thi co the thi d dau de dugc cong
nhan va hien tai co nhung ngon ngu nao?

Thong tu GMP va NB 54 Bieu 32 quy dinh
GCN BB KKBB GMP phai co them GBP. Bo
do co phai xin GBP a So Y te nua khong. Vi du
GBP het han thang 12/2019, GMP het han
thang 8/2020 thi phai xem xet theo GP nao.

Noi dung tra loi

Thdi gian thuc hanh chuyen mon ve dugc dugc can cu vao
thdi gian thuc hanh tai co sd thuc hanh chuyen mon quy
dinh tai khoan 2 Bieu 13 Luat dugc va Khoan 1 Bieu 19
Nghi dinh 54. Theo do doi vdi co sd dugc nude ngoai chi
bao gom van phong dai dien cua thuong nhan nude ngoai
hoat dong trong lInh vuc dugc tai Viet Nam (khong bao gom
co sd dugc hoat dong d nude ngoai). A
Viec kiem tra va cong nhan ngudi du trinh do phien dich
trong hanh nghe dugc dugc thuc hien tai co sd dap ung quy
dinh tai Bidu . Thong tu sd 07/2018/TT-BYT Quy dinh chi
tiet mot sd dieu ve kinh doanh dugc cua Luat dugc va Nghi
dinh sd 54/2017/NB-CP ngay 08 thang 5 nam 2017 cua
Chinli phu quy dinli chi tiet mot sd dieu va bien phap thi
hanh Luat dugc. Theo quy dinh tai Bieu 7 Thong tu sd
07/2018/TT-BYT thi Cue Khoa hgc & Bao tao (Bo Y te) se
cong bo cac co sd nay tren cong thong tin dien tu cua Bo Y
te tren co sd ho so cong bo gui ve Bo Y te (Cue Khoa hgc
dao tao va cong nghe) cua co sd dao tao.

Theo quy dinh tai Khoan 11 Bieu 5 Nghi dinh
155/2018/NB-CP, trudng hgp co sd de nghi cap Giay chung
nhan du dieu kien kinh doanh vdi pham vi san xuat thuoc,
nguyen lieu lam thuoc co ban, giao thuoc, nguyen lieu lam
thuoc do co sd san xuat tai kho cua chinh co sd thi khong
phai co them tai lieu chuyen mon ky thuat va nhan sir theo
nguyen tac Thuc hanh tot phan phoi thuoc, nguyen lieu lam
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Noi dung cau hoi

Xuat khau, nhap khau thuoc, nguyen lieu lam

Muc cong bo danh muc NL: bo nha san xuat
thanh pham nhung van co muc SDK. Vay nha
san xuat A san xuat ra thuoc B su dung nguyen
lieu C. Nha san xuat D co dugc nhap nguyen
lieu C ve khong?

Nguyen lieu da dugc cong bo theo SDK cua
doanh nghiep khac, Cong ty co dugc nhap khau
ve de nghien cuu san xuat khong hay phai lap
don hang nhap khau?

Noi dung tra loi
thuoc.

thuoc

Theo quy dinh tai khoan 1 Dieu 60 Luat Dugc: “nguyen lieu
lam thuoc la dugc chat de san xuat thuoc theo ho so dang ky
thuoc da co giéy dang ky luu hanh thuoc tai Viet Nam dugc
nhap khau ma khong phai thuc hien viec cap phep nhap
khau” tru nguyen lieu lam thuoc phai kiem soat dac biet.
Theo quy dinh tai khoan 1 Dieu 91 Nghi dinh S0
54/2017/ND-CP thi “Nguyen Ileu lam thuoc . tru ban thanh
pham dugc lieu de san xuat thuoc theo ho so dang ky thuoc
. dugc Bo trudng Bo Y te cong bo theo Mau so 46 tai Phu
Iuc Il . Nguyen lieu lam thuoc .. thuoc Danh muc cong bo
dugc nhap khau khong phai thuc hien viec cap phep nhap
khau, trir nguyen lieu Iam thuoc phai klem soat dac biet”.
Theo quy dinh tai diem d khoan 1 Dieu 43 Nghi dinh S0
54/2017/ND-CP thi quyen va trach nhiem cua co so san xuat
thuoc gom “Nhap khau mua nguyen lieu lam thuoc de phuc
VU san xuat; nhap khau thuoc, nguyen lieu lam thuoc de phuc
vu nghien cuu, kiem nghiem, su dung lam mau dang ky luu
hanh thuoc cua co so”.
Do do:
- Truong hgp nguyen lieu da dugc cong bo trong Danh muc
khong phai cap GP NK thi tat ca co so san xuat dugc nhap
khau ve de phuc vu hoat dong san xuat va nghien cuu san
Xuat cua chinh co so va ban cho co so san xuat khac.
- Truong hgp nguyen lieu da dugc cong bo trong Danh muc
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Noi dung cau hoi

Thai gian quy dinh cap giay phep nhap khau
thuoc theo hinh thuc quy dinh tai Dieu .. Nghi
dinh 54 la 90 ngay doi voi thuoc co ho so lam
sang. Voi tinh hinh dang ky thuoc_moi, thoi
gian tham dinh ho so lam sang co the Ien den .
nam. Nhu vay, quy trinh tham dinh ho so lam
sang cua thuoc xin nhap khau theo Dieu .. co
khac voi thuoc xin SDK khong?

Khach hang cua Cong ty co nhu cau nhap khau
mot so thuoc chua co glay dang ky luu hanh,
nhung hien nay Bo Y te chua ban hanh danh
muc. Vay Cue QLD co xem xet giai quyet cap
phep nhap khau khong?

Dieu 4 khoan 44 Nghi dinh 155 da bai bo diem
b khoan 2 Dieu 82 Nghi dinh 54. Nhung Mau
36 PL 11l kem theo Nghi dinh 155 van yeu cau.
Can thuc hien nhu the nao?

Noi dung tra 161

phai cép GP NK, tat ca co so san xuat duqc nhap khau ve de
nghien cuu san xuat cua chinh co so. Cac co so phai lap don
hang de dupe cap phep NK.

Quy dinh trong ho so phai co du lieu lam sang chi ap dung
doi voi trudng hop nhap khau thuoc theo quy dinh tai diem a
khoan 1Dieu .. Nghi dinh so 54/2017/ND-CP. Nghi dinh so
155/2018/ND-CP da bai bo hinh thuc nhap khau nay.

Theo quy dinh cua Nghi dinh so 155/2018/ND-CP thi cac
quy dinh ve nop du lieu lam sang deu dupe quy dinh thong
nhat voi Du thao Thong tu dang ley thuoc. Viec tham dinh ho
so lam sang dupe tien hanh voi quy trinh va dieu kien dong
bo voi ho so dang ky thuoc.

Nghi dinh so 54/2017/ND-CP va s, 154/2018/ND-CP khong
quy dinh Bo Y te phai ban hanh danh muc cac thuoc nhap
khau theo hinh thuc chua co giay dang ky luu hanh. Tieu chi
xem xet cap phep nhap khau da dupe quy dinh cu the tai cac
Dieu tu 65 den Dieu 75 tai Nghi dinh so 54/2017/ND-CP va
so 154/2018/ND-CP. Thuc te, tu 01/07/2017 cho d.n nay,
Cue da tiep nhan va cap giay phep nhap khau cho cac thuoc
chua co giay dang ky luu hanh de phuc vu nhu cau dieu tri
dac biet cua benh vien hoac de su dung cho chuong trinh y te
nha nuoc ...

Thuc hien yeu cau don gian hoa thu tuc hanh chinh cua
Chinh phu, Nghi dinh so 154/2018/ND-CP tich hop mot so
thong tin tren Don hang de giam bot so tai lieu trong ho so.
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14

15

16

Noi dung cau hoi

Be nghi lam ro diem h: ca sa cung cap thuoc
dirge Bo Y te cong bo, trinh tir, thu tuc cong bo
nhu the nao? (diem d khoan 48 Bieu 5 Nghi

Nghl d|nh 54 co Bieu 69 quy d|nh nhap khau
thuoc hiem. Nghi dinh 155 sua doi Bieu .. co
bo, sung tieu chi “Thugc thuqe danh muc thuPc
hiem”. Vay xin hoi neu nhap khau thuoc hiem
thi ap dung Bieu 69 hay Bieu . . ?

Cong ty FIE da dirge cap Glay chung nhan du
dieu kien kinh doanh dirge nhap khau thuoc,
cong ty xuat khau thuoc cho Cong ty FIE nay
co dirge la cong ty me b nude ngoai du khong
co Van phong dai dien d Viet Nam khong?

Theo Bieu 91, mot trong cac trudng hgp de lam
co sd cung cap la cong ty nude ngoai du dieu
kien lam MA holder co Van phong dai dien d
Viet Nam. Vay trong trudng hgp chung toi

Noi dung tra Ibi

Trinh tir cong bo co sd cung cap thuoc, nguyen lieu lam
thuoc da dugc quy dinh chi tiet tai diem e khoan 48 Bieu 5
Nghi dinh sd 155/2018/NB-CP. Xin luu y day khong phai la
mot thu tuc hanh chinh.

Bieu .. (nhap khau thuoc cho nhu cau dieu tri dac biet cua
benh vien) va Bieu 69 (nhap Ichau thuoc hiem) co tieu chi
xem Xxet, ho so va trinh tu cap phep khac nhau, cu the:

- thuoc hiem nhap khau theo Bieu .. la thuoc chua dap ung
du nhu cau dieu tri, nhap khau theo de nghi cua ca sd kham
chua benh cu the, ho so co cam ket cua co sd sir dung ve
viec chiu hoan toan trach nhiem lien quan den viec sir dung
thuoc nhap khau.

- thuoc hiem nhap khau theo Bieu 69 chi yeu cau phai thuoc
danh muc thuoc hie[n, co sd nhap khau dugc tir do kinh
doanh, khong han che.

Co sd cung cap thuoc cho VN, ke ca la cong ty me cua co sd
nhap khau, can phai thuoc mot trong cac trudng hgp quy
dinh tai Nghi dinh so 54/2017/NB-CP va sd 155/2018/NB-
CP.

Co sd cung cap thuoc la co sd nude ngoai, khi thanh lap
cong ty tai VN thi tu each phap nhan thay doi. Cong ty tai
VN khong the la co sd cung cap thuoc cho co sd nhap khau.
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Noi dung cau hoi
thanh lap cong ty nude ngoai tai Viet Nam,
chung toi van phai duy tri van phong dai dien d
Viet Nam hay dirge rut van phong dai dien?
Thuoc kiem soat dac biet
Theo quy dinh tai Nghi dinh 155/2018/ND-CP,
doi vdi co sd xuat nhap khau thuoc dang phoi
hop co chua dugc chat GN, HT, TC: Thuoc nay
phai dugc bao quan tai khu vuc rieng trong kho
co cua, khoa chac chan; Khu virc rieng nay
dugc hieu nhu the nao

Dieu 50 Nghi dinh 54/2017/NB-CP quy dinh
thu tuc xin cap Giay chung nhan du dieu kien
kinh doanh thuoc GN, HT, TC nhung Nghi dinh
155/2018/ND-CP bai bo dieu nay. Vay viec
viec kinh doanli thuoc nay thuc hien nhu the
nao?

Quan ly gia thuoc

Doanh nghiep nhap khau uy thac ke khai gia
theo yeu cau cua nha uy thac. Vay doanh nghiep
nhap khau co phai chiu trach nhiem ve tinh

Noi dung tra Idi

Theo quy dinh tai diem b khoan 1 Dieu 33 Luat Dugc:
co sd xuat nhap khau thuoc phai co kho bao quan, trang thiet
bi, phuong tien van chuyen, he thong quan ly chat lugng, tai
lieu va nhan sir dap ung GSP. Do do, thuoc phai dugc bao
quan tai kho dap ung GSP, kho nay phai co cua va khoa chac
chan.

Truong hgp kinh doanh thuoc dang phoi hgp co chua
dugc chat GN, HT, TC, thude nay dugc bao quan tai khu vuc
rieng cua kho chung (khong yeu cau phai co cua va khoa
rieng cho khu vuc rieng nay).

- Dieu 50 Nghi dinh 54/2017/ND-CP dugc bai bo theo quy
dinh tai khoan 21 Dieu 4 Nghi dinh 155/2018/ND-CP.

- Trinh tir, thu tuc cap giay chung nhan du dieu kien kinh
doanh dugc cho co sd kinh doanh thuoc phai Iciem soat dac
biet (tuc la bao gom ca thuoc GN, HT, TC) dugc thuc hien
theo khoan 32 Dieu 5 Nghi dinh 155/2018/ND-CP.

Nghi dinh 54, Nghi dinh 155 quy dinh nhu sau:
- Doi vdi thuoc nude ngoai nhap khau vao Viet Nam:
a) Co sd nhap khau thuoc thuc hien ke khai: Gia ban buon

dir kien, gia ban le dir kien (trong trudng hgp co nhu cau ke”
khai gia ban le) trude khi dua Id thuoc dau tien luu hanh trerk”
7

chinh xac cua bang thuyet minh ve co cau gia
nop kern Ice khai gia hay khong?
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1 Noi dung cau hoi

Nha may san xuat khac cong ty phan phoi,

marketing. Vay chi phi phan phoi, quang cao,
marketing se khai a phan gla thanh hay a phan
sau gia thanh? Neu a phan sau gia thanh thi
du'gc hieu la Igi nhuan cua nha may? (theo form
cua Nghi dinh 155)

Noi dung tra loi
dinh ve ke khai, ke khai lai gia thuoc
Co so kinh doanh dugc co trach nhiem thuc hien day du cac
quy dinh ve ke khai, ke khai lai gia thuoc va cac quy dinh
khac ve quan ly gia thuoc tai Nghi dinh nay va cac van ban
quy pham phap luat co lien quan; chiu trach nhiem truoc
phap luat ve gia ke khai, ke khai lai va tinh chinh xac cua cac
so lieu, tai lieu bao cao, thong tin do co sd cung cap. p
Nhu vay, doanh nghiep nhap khau co phai chiu trach nhiem
ve tinh chinh xac cua bang thuyet minh ve co cau gia nop
kern bang ke khai gia. n
Theo Bieu mdu BANG THUYET MINH VE CO CAU GIA
doi vdi thuoc nhap khau, thuoc san xuat trong nude, chi phi
tai chinh (neu co), chi phi ban hang, chi phi quan ly dugc ke
khai d trude gia thanh.

: : : : : A
Quy dinh ap dung thuc hanh tot san xuat thuoc, nguyen lieu lam thuoc; thuc hanh tot bao quan thuoc,

nguyen lieu lam thuoc

San pham chua khang sinh nhom Cephalosporln
co san xuat chung nha xudng, thiet bi voi thuoc
chua kliang sinh Penicillin khong

Cac budc thanh tra: buoc 5: ky ngay bien ban
chua co phan loai muc do ton tai; buoc . : co
phan loai ton tai, trudng hgp DN khong thong
nhat vdi phan loai thi xu ly nhu the nao? Buoc
5 nen bao gom phan loai da théng nhat

Thuoc chua kliang sinh nhom Cephalosporin va thuoc chua
khang sinh nhom Penicillin phai san xuat tren nha xudng,
thiet bi rieng biet va co bien phap phong tranh phat tan, gay
nhiem moitrudng va cac san pham thuoc khac san xuat tai
cung dia chi. (Khoan 10 Bieu 4 Thong tu 35/2018/TT-BYT)
Viec danh gia, phan loai muc do ton tai la trach nhiem cua
doan danh gia, va phai can cu tren cac thong tin phat hien,
ket qua danh gia nguy co anh hudng cua cac ton tai den chat
lirgng, an toan va hieu qua cua san pham.

Tai Khoan 5, Bieu . Thong tu so 35 da neu ro: Trudng hgp

9
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Noi dung cau hoi

23

24

y - - -

Trong xu ly danh gia ket qua GMP, GSP co quy
dinh thdi gian doanh nghiep phai nop bao cao
khac phuc nhung chua co quy dinh thdi gian
danh gia va cap giay chung nhan cho doanh
nghiep

Boi vdi cac thuoc quy dinh tai khoan 10 dieu 4
Thong tu 35, co so con han GMP va so dang ky
co duoc tlep tuc san xuat den khi het han tren
giay GMP/so dang ley khong? Co so san xuat
thuoc hoc mon (khong phai hoc mon sinh due)
co duoc tiep tuc san xuat theo chien dich khong

Noi dung tra loi
CO SO san xuat co y kien khong thong nhat vdi ton tai theo
danh gia cua Doan danh gia, trong thdi han 30 ngay, ke tu
ngay Doan danh gia co bao cao danh gia GMP hoac bao cao
danh gia hanh dong khac phuc, co sd san xuat co van ban
kien nghi gui co quan tiep nhan kem theo bang chung (...)
chung minh lien quan den ton tai do. Trong thdi han 10 ngay
lam viec, ke tu ngay nhan duoc van ban kien nghi cua co sd
sd san xuat, Co quan tiep nhan to chuc ra soat bao cao danh
gia GMP, noi dung kien nghi cua co sd __va co van ban tra
Idi co sd san xuat.
Nhu vay, trudng hop co sd sau khi nhan duoc bao cao danh
gia, co the gui van ban kien nghl den Co quan tley nhan neu
khong thong nhat vdi phan loai muc do ton tai cua Doan
danh gia.
Tai Dieu . va Dieu 10 cua cac Thong tu so 35/2018/TT-
BYT va so 36/2018/TT-BYT da quy dinh cu the ve thdi gian
danh gia va thdi gian cap giay chung nhan cho doanh nghiep
theo tung trudng hop cu the ve muc do dap ung GPs cua
doanh nghiep.
Cac noi dung quy dinh tai Khoan 10 Dieu 4 cua Thong tu sd
35/2018/TT-BYT deu da duoc quy dinh tai tai lieu Huong
dan WHO-GMP, TRS908 nam 2003 va TRS 957 nam 2010.
Do vay, cac noi dung quy dinh nay co hieu lire tu ngay
Thong tu co hieu lire (ngay 10/01/2019) va khong co dieu
khoan chuyen tiep cho cac dang bao che/thuoc quy dinh tai
khoan Dieu 4.
Doi vdi cac hormon (khong phai hormon sinh due thuoc
nhom co tac dung tranh thai) nhu cac Steroid..., thi duoc
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26

27

28

Noi dung cau hoi

Neu co so co thay doi ma de nghi xet lai toan
bo day chuyen thi thbi han giay chung nhan co
dugc gia han theo ngay kiem tra mbi khong?

Co so san xuat thuoc tan dugc co dugc phep san
xuat thuoc chua men vi sinh probiotic tren cung
day chuyen voi thuoc hoa dugc khac.

Co so san xuat vac xin phai gui ho so thay doi
va danh gia rui ro truoc khi thay doi con cac co
so san xuat khac thi lam bao cao sau khi thay
doi dung khong? Vay co can chb Iciem tra cua
Cue khong?

Co so sau khi thay doi phai bao cao thay doi: co
huong dan ve noi dung, bieu mau khong?

Noi dung tra loi

phep san xuat theo chien dich tren day chuyen san xuat
chung theo quy dinh cua GMP.

Neu co so de nghi danh gia lai toan bo day chuyen/nha may
thithoi han dinh ky danh gia la 3 nam ke tu ngay danh gia lai
day chuyen/nha may theo de nghi cua co so.

Theo quy dinh tai khoan 10 Dieu 4 Thong tu so 35/2018/TT-
BYT sinh pham va cac thuoc co yeu cau san xuat rieng biet
theo quy dinh tai nguyen tac, tieu chuan GMP, = phai dugc
san xuat tai nha xuong, trang thiet bi san xuat rieng biet va
co bien phap phong tranh phat tan, gay nhiem moi trubng va
san pham khac.

Tai diem 12.24 tai lieu WHO-GMP, cac che pham sinh hgc
(nhu vi sinh vat song)phai dugc san xuat tren day chuyen
rieng biet.

Nhu vay thuoc chua vi sinh probiotic khong dugc san xuat
tren cung day chuyen voi thuoc hoa dugc.

Cac co so san xuat sau khi tien hanh thay doi, tuy theo tung
trubng hgp thay doi, co so phai thirc hien thu tuc de nghi cap
Giay chung nhan du dieu kien hoac bao cao thay doi va co
guan quan ly se tien hanh danh gia thuc te hoac xem xet tren
ho so va xu ly ket qua theo cac khoan 3,4,5. va 7 Dieu
llcua Thong tu s. 35/2018/TT-BYT.

Rieng co so san xuat vac xin phai thuc hien bao cao xiny
kien truoc khi thuc hien va tiep tuc thuc hien cac thu tuc
theo quy dinh tai Dieu 11 cua Thong tu so 35/2018/TT-BYT
sau khi da thuc hien cac thay doi.

Bigu IIThong tu so 35/2018/TT-BYT da quy dinh cu the
cac noi dung thay doi can phai thuc hien thu tuc de nghi cap
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29

30

1 Noi dung can hoi

Co so dat EU-GMP va PICs-GMP co can nop
ho so de Cue QLD danh gia lai theo EU-GMP
va PICs-GMP khong?

Co so dang dupe cap GMP cho day chuyen san
xuat thuoc vien nen, vien bao phim, vien nen
phan tan, vien nen giai phong bien doi. Cong ty
muon Xxin bo sung dang bao che vien nang thi
ghai lam thu tuc nhu the nao?

Co so san xuat thuoc duoc lieu va thuoc co
truyen co phai ap dung WHO-GMP/EU-
GMP/PICs-GMP khong?’

Noi dung tra 161
Giay chung nhan du dieu kien hoac bao cao thay doi, trinh tir
su ly cua co quan quan ly duoc.
- Ho so de nghi cap Giay chung nhan du dieu kien kinh
doanh duoc duoc quy dinh tai Dieu 38 Luat Duoc, Dieu 32
Nghi dinh so 54/2017/ND-CP va Dieu 5 Thong tu so
35/2018/TT-BYT.
- Bieu mau bao cao thay doi duoc quy dinh tai Phu luc X,
Bieu mau so . .
Co so chua duoc cap Giay chung nhan DDKD dupe van
phai nop ho so theo quy dinh tai Dieu 5 Thong tu so
35/2018/TT-BYT.
Doi voi co so da duoc cép Giéy chung nhan DDKDduoc
hoac da duoc Co quan tiep nhan danh gia dap ung WHO-
GMP, co so phai thuc hien bao cao theo quy dinh tai Khoan
5 Dieu 11 Thong tu so 35/2018/TT-BYT. Khi thuc hien
danh gia viec duy tri dap ung GMP theo dinh ley 3 nam, Co
quan tiep nhan se danh gia theo tieu chuan EU-GMP hoac
tuong duong.

Co so bo sung them pham vi kinh doanh moi nen phai lam
ho so de nghi cap giay chung nhan du dieu kien kinh doanh
duoc theo quy dinh tai diem b, Khoan 1 Dieu 36 va tai
Khoan 2 Dieu 38 Luat Duoc va tai Dieu 5 Thong tu so
35/2018/TT-BYT.

Theo quy dinh tai Dieu 4 Thong tu so . 5/2018/TT-BYT, Co
so san xuat thuoc duoc lieu toi thieu phai trien khai ap
dungtieu chuan GMP duoc quy dinh tai Phu luc V va cac co
so san xuat thuoc co truyen theo Phu luc VI.
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31

32

33

34

Noi dung cau hoi

Co so san xuat da dirge cOng bo Danh sach cac
co so san xuat thude nguyen lieu lam thude tai
nuac ngoai dap ung thirc hanh tot san xuat
thuoc san xuat thuoc khi dang ky luu hanh tai
Vlet Nam co phai nop ho so cap, nhat kh| GMP
het han khong? Ho so co bao gom ho so tong
the SMF khong?

Khi thirc hien thay toa thuoc d day chuyen
GMP co phai thirc hien viec luu mau theo quy
dinh cua GMP khong?

Doanh nghiep dong thdi san xuat thuoc dugc
lieu, thuoc co truyen vi thuoc dugc lieu thi phai
trien kliai theo phu luc nao cua Thong tu 35

Giay chung nhan du dieu kien Icinh doanh thuoc
cap tw* 2015 (khong co thoi han). Da tai tham
dinh GMP trubc khi Thong tu 35 co hieu luc thi
co phai cap lai glay du dieu kien Icinh doanh
dugc hay khong? Thai han danh gia lai GMP
dugc tinh tu thoi diem nao?

Noi dung tra loi
Cac co so nay dugc quyen ap dung cac tieu chuan WHO,
EU, PIC/S - GMP theo nguyen tac tu nguyen.
Co sa phai thirc hien bao cao Bo Y te ve cap nhat tinh trang
dap ung GMP cua co sd theo quy dinh tai diem d, Khoan 1
Dieu 100 Nghi dinh 54/2017/ND-CP.
Co so phai nop kem theo SMF cap nhat neu co thay doi.

It nhat, co sd phai luu td hudng dan su dung thuoc (toa
thuoc) cu va td hudng dan su dung thuoc mdi.

Co so san xuat dong thdi san xuat thuoc dugc lieu, thuoc co
truyen, vi thuoc dugc lieu thi phai trien khai theo Phu luc V
cua Thong tu sd 35/2018/TT-BYT(Nguyen tac, tieu chuan
Thirc hanh tot san xuat thuoc dugc lieu cua Td chuc Y te the
gidi).

Co sd dugc quyen trien kliai theo Phu luc I hoac Il hoac IV
cua Thong tu.

Theo quy dinh tai Dleu 115 Luat Dugc 2016, co sd dugc cap
giay chung nhan du dieu kien Icinh doanh dugc theo quy
dinh cua Luat Dugc sd 34/2005/QH11 khong ghl thdi han
hieu luc dugc phep hoat dong den het thdl han gh| tren glay
chung nhan Thirc hanh tot da dugc cap Khi den han Glay
chung nhan Thirc hanh tot, co sd lam ho so de nghj cap Giay
chung nhan du dieu kien kinh doanh dugc theo quy dinh tai
Dieu 38 Luat Dugc, Dieu 32 nghi dinh 54/2018/ND-CP va
Dieu 5 Thong tu s6 35/2018/TT-BYT.
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35

36

Noi dung cau hoi

Thong tir GSP quy dinh trubng hop bao quan
dieu kien thubng co the tren 30°C nhimg khong
vuot qua 32 C. Truong hop nhan thuoc ghi dieu
kien bao quan <30°C co chap nhan ap dung quy
dinh tren hay khong?

Dieu 141 nghi dinh 54/2017/NB-CP quy dinh 16
trinh Thirc hanh tot doi voi co so Icinh doanh
dirge:

- Cham nhat 01/01/2019 co so san xuat nguyen
lieu phai dat GMP

- Cham nhat 01/01/2021 co so san xuat ta duoc
vo nang phai dat GMP.

Vay doi voi cac nha may trong nuoc khi tim
nguyen lieu thuoc, vo nang, ta duoc, de san xuat
va dang ley liru hanh co can tim nguon nguyen
lieu dat GMP theo 16 trinh tren khong?

N S i
Neu co so da duoc kﬁ:}m tra cap chung nhan GMP sau ngay

Luat Duoc 105/2016/QH13 co hieu lire nhung truoc ngay
Thong tu so 35/2018/TT-BYTco hieu lire va van con thoi
han, co so de nghi cap lai GCN du dieu kien kinh doanh
duoc tren co so da duoc danh gia Thuc hanh tot va thoi han
de danh gia duy tr| tinh theo th0| han hieu lire duoc ghi tren
glay Thirc hanh tot da duoc cap

Phu luc I, Thong tu so 36/2018/TT-BYT: Nguyen tac, tieu
chuan Thirc hanh tot bao quan thuoc, nguyen lieu lam thuoc
quy dinh:

Khoan 6.13: Cac dieu kien bao quan thuoc, nguyen lieu lam
thuoc phai tuan thu theo dung thong tin tren nhan da duoc
phe duyet hoac cong bo.

Khoan 8.5. Co so bao quan phai tien hanh kiem soat dieu
kien bao quan trong qua trinh van chuyen theo dung dieu
kien bao quan ghi tren nhan da duoc phe duyet hoac cong bo
theo quy dinh.

Cac co 50 san xuat (trong nuoc, nuoc ngoal) khi dang ky luu
hanh thuoc tai Viet Nam va san xuat thuoc dé luu hanh, su
dung tren lanh tho Viet Nam phai su dung cac nguyen lieu
thuoc, vo nang, ta duoc duoc san xuat tai cac co sO san xuat
dat GMP theo 16 trinh quy dinh tai Nghi dinh 54/2017/NB-
CP.
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38

39

41

Noi dung cau hoi

Dang ky thudc, nguyén lieu lam thuoc

- Ve viec cong bo nguyen lieu theo moi Quyet
dinh dang ky, cac cong van dong y thay doi (ve
nha san xuat nguyen lieu ) co quan quan ly co
tir cong bo hay doanh nghiep phai lam cong van
de nghi cong bo ?

- Theo quy dinh, sau khi cap so dang ky hoac
sau khi phe duyet thay doi nguyen lieu, Cue
Quan ly Dugc cong bo nguyen lieu dugephep
nhap khau kliong yeu cau giay phep nhap khau.
Tuy nhien, do qua trinh chuyen tiep hoac do
cong bo sot nen doanh nghiep co van ban de
nghi. Khi nhan dugc van ban de nghi, Cue Quan
ly Dugc ra soat lai de cong bo cac thong tin nhu
da dugc phe duyet.

Ve viec nha san xuat thanh pham co thay doi
dia chi nha san xuat khong thay doi dia diem
san xuat co tai lieu co quan quan ly nuoc ngoai,
dang nop duy tri co dugc duy tri S0 dang ky hay
la phai lam thay doi truoc?

Cac san pham het so dang ky vao thang 2 va 3
nam 2019 doanh nghiep da tien hanh nop ho so
DKL nhung chua dugc cap so thi co dugc duy
tri so dang ky?

Co quan nao cong bo danh muc dugc lieu nhap
khau phai dang ky luu hanh, quy dinh phap luat
lien quan la gi?

Noi dung tra loi

Sau moi dgt cap SDK hoac sau khi phe duyet thay doi, bo
sung lien quan den nguon nguyen lieu, Cue QLD cong bo
thong tin lien quan den nguon nguyen lieu de doanh nghiep
thuc hien hoat dong nhap khau.

Cue Quan ly Dugc xem xet cho phep khi trong ho so co giai
trinh va tai lieu chung minh.

Viec duy tri so dang ky thuc hien theo Cong van so
1902/BYT-QLD ngay 13/4/2017 cua Bo Y te, theo do dirge
thuc hien cho den khi co van ban moi quy dinh viec dang ky
thuoc. H|en nay, Ciic Quan ly Dugc dang xem Xxet viec duy
tri_cac so dang ky het hieu lire trong nam 20109.

Theo quy dinh tai d|em b khoan 4 Dieu 7 Luat Dugc 2016
Bo trubng Bo Y te ban hanh danh muc dugc lieu dugc nuoi
trong, thu hai trong nude dap ung yeu cau ve dieu tri va kha

15




TT

Noi dung cau hoi

Noi dung tra loi
nang cung cap, gia hap ly.
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