NỘI DUNG GỢI Ý GÓP Ý DỰ THẢO THÔNG TƯ
Hướng dẫn việc triển khai áp dụng các nguyên tắc, tiêu chuẩn 
“ Thực hành tốt sản xuất thuốc” (GMP) trong sản xuất thuốc từ dược liệu
Đơn vị góp ý: ……………………………………………………

Góp ý có thể tập trung (nhưng không giới hạn) vào các vấn đề sau:


· Các nội dung quy định có hợp lý không, nếu không, vui lòng nêu lý do;

· Các vấn đề khác dự kiến phát sinh vướng mắc khi văn bản được triển khai thực hiện;

· Đề xuất, kiến nghị nhằm hoàn thiện các quy định chưa phù hợp.

	VẤN ĐỀ
	NỘI DUNG DỰ THẢO
	Ý KIẾN GÓP Ý

(Đồng ý/ không đồng ý? Lý do?)

	1. Sản xuất thuốc dược liệu (Điều 4)
	- Cơ sở sản xuất thuốc từ dược liệu phải triển khai áp dụng các nguyên tắc, tiêu chuẩn 
GMP” được hướng dẫn chi tiết tại Phụ lục I đính kèm Dự thảo. Các cơ sở phải tuân thủ nguyên tắc, tiêu chuẩn  về các vấn đề: 

+ Hệ thống chất lượng phải đảm bảo cho sản xuất thuốc từ dược liệu, tuân thủ các nguyên tắc GMP, đảm bảo hệ thống quản lý rủi ro về chất lượng, đánh giá chất lượng sản phẩm.

+ Nhân sự và đào tạo: Chương 3 Phụ lục 
 + Nhà xưởng: phải đáp ứng các điều kiện về vị trí và thiết kế, kho bảo quản, khu vực sơ chế/xử lý và chế biến dược liệu, khu vực bào chế thành phẩm, khu vực cân và cấp phát quy định tại Chương 4 Phụ lục I.
+ Thiết bị và hệ thống: phải đáp ứng các điều kiện quy định tại Chương 5 Phụ lục I.
+ Nguyên vật liệu và Dược liệu: phải đáp ứng các điều kiện về nguyên liệu ban đầu và nguyên liệu đóng gói quy định tại Chương 6 Phụ lục
+ Vệ sinh và điều kiện vệ sinh: tuân thủ các quy định về vệ sinh cá nhân (đối với nhân viên), vệ sinh nhà xưởng, vệ sinh thiết bị tại Chương 7 Phụ lục.
+ Sản xuất: các cơ sở phải đáp ứng các điều kiện về đánh giá, thẩm định quy trình sản xuất, đề phòng nhiễm chéo trong sản xuất, sản xuất trung gian và bán thành phẩm, kiểm soát trong quá trình sản xuất, dán nhãn và đóng gói, bảo quản và phân phối, xử lý sản phẩm loại bỏ, tái chế và trả lại quy định tại Chương 8 Phụ lục.
+ Hồ sơ tài liệu: ngoài việc đáp ứng các yêu cầu chung về hồ sơ tài liệu, nhãn, hồ sơ về tiêu chuẩn chất lượng, hồ sơ sản xuất, hồ sơ ghi chép cần đáp ứng các điều kiện cụ thể quy định tại Chương 9 Phụ lục.

+ Kiểm tra chất lượng: Chương 10 Phụ lục quy định các điều kiện chung về kiểm tra chất lượng và các yêu cầu cụ thể đối với nhân viên kiểm tra chất lượng, cơ sở vật chất và trang thiết bị kiểm nghiệm và kiểm tra chất lượng thuốc, việc lấy mẫu, hồ sơ, theo dõi độ ổn định của các thuốc do cơ sở sản xuất.

+ Đánh giá và thẩm định để chứng minh rằng những khía cạnh quan trọng trong các thao tác cụ thể đều được kiểm soát.
+ Sản xuất và kiểm nghiệm theo hợp đồng phải xác định rõ ràng, thống nhất.

+ Khiếu nại và thu hồi sản phẩm tại cơ sở: thực hiện theo các quy định tại Chương 13 Phụ lục.

+ Tự thanh tra tại cơ sở phải được tiến hành theo quy định tại Chương 14 Phụ lục.

- Hộ kinh doanh sản xuất các bài thuốc gia truyền, bài thuốc cổ phương với các dạng bào chế cổ truyền phải áp dụng các nguyên tắc, tiêu chuẩn GMP được hướng dẫn chi tiết tại Phụ lục II đính kèm Dự thảo.
- Các cơ sở sản xuất thuốc hóa dược đạt tiêu chuẩn WHO-GMP đối với các dạng bào chế thuốc viên nang mềm, thuốc nước uống, thuốc dùng ngoài (thuốc kem, thuốc mỡ và thuốc nước dùng ngoài) được phép sản xuất thuốc từ cao dược liệu đã được tiêu chuẩn hóa. 
	

	2. Hồ sơ đăng ký, trình tự, thủ tục kiểm tra và cấp giấy chứng nhận 

WHO - GMP đối với cơ sở sản xuất thuốc dược liệu
	- Hồ sơ đăng ký kiểm tra:
+ Đối với cơ sở đăng ký kiểm tra lần đầu bao gồm: Bản đăng ký kiểm tra và hồ sơ tổng thể về cơ sở sản xuất.

+ Đối với cơ sở đăng ký tái kiểm tra bao gồm: Bản đăng ký tái kiểm tra và  Hồ sơ tổng thể về cơ sở sản xuất hoặc Tài liệu cập nhật về điều kiện nhà xưởng, cơ sở vật chất nhân sự của cơ sở sản xuất cập nhật trong trường cơ sở sản xuất có một trong các thay đổi về phạm vi kinh doanh, điều kiện nhà xưởng, cơ sở vật chất, trang thiết bị, sơ đồ tổ chức nhân sự. 

+ Kể từ 01/01/2020, hồ sơ đăng ký kiểm tra, tái kiểm tra bao gồm: Bản đăng ký kiểm tra/tái kiểm tra (theo mẫu) và Hồ sơ tổng thể về cơ sở sản xuất.

- Trình tự, thủ tục tiếp nhận, thẩm định hồ sơ đăng ký kiểm tra: quy định từ Điều 6 đến Điều 8 Dự thảo.
- Giấy chứng nhận đạt nguyên tắc, tiêu chuẩn WHO- GMP thuốc dược liệu có giá trị 03 năm kể từ ngày ký.
	

	3. Hồ sơ đăng ký, trình tự, thủ tục kiểm tra và cấp giấy chứng nhận 

WHO - GMP đối với hộ kinh doanh

	- Hồ sơ đăng ký kiểm tra:
+ Đối với cơ sở đăng ký kiểm tra lần đầu bao gồm: Bản đăng ký kiểm tra (theo mẫu) và Tài liệu về điều kiện nhà xưởng, cơ sở vật chất, nhân sự của cơ sở.

+ Đối với cơ sở đăng ký tái kiểm tra bao gồm: Bản đăng ký tái kiểm tra( theo mẫu ) và tài liệu cập nhật về điều kiện nhà xưởng, cơ sở vật chất, nhân sự của hộ kinh doanh trong trường cơ sở sản xuất có các thay đổi về phạm vi kinh doanh, điều kiện nhà xưởng, cơ sở vật chất, trang thiết bị, sơ đồ tổ chức nhân sự. 
- Trình tự, thủ tục tiếp nhận, thẩm định hồ sơ đăng ký kiểm tra:quy định tại Điều 10 Dự thảo.
- Giấy chứng nhận GMP cấp cho các hộ kinh doanh sản xuất các bài thuốc gia truyền, bài thuốc cổ phương có giá trị 03 năm kể từ ngày ký.
	


