	BỘ Y TẾ


Số:        /2019/TT - BYT
	CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM

Độc lập - Tự do - Hạnh phúc

Hà Nội, ngày       tháng      năm 2019


THÔNG TƯ

Hướng dẫn thực hành sản xuất tốt (GMP)                                                                   trong sản xuất, kinh doanh thực phẩm bảo vệ sức khỏe


Căn cứ Luật an toàn thực phẩm ngày 17 tháng 6 năm 2010;

Căn cứ Nghị định số 15/2018/NĐ-CP ngày 02 tháng 02 năm 2018 của Chính phủ quy định chi tiết thi hành một số điều của Luật an toàn thực phẩm;

Căn cứ Nghị định số 75/2017/NĐ-CP ngày 20 tháng 6 năm 2017 của Chính phủ quy định chức năng, nhiệm vụ, quyền hạn và cơ cấu tổ chức của Bộ Y tế;

Theo đề nghị của Cục trưởng Cục An toàn thực phẩm,
Bộ trưởng Bộ Y tế ban hành Thông tư hướng dẫn thực hành sản xuất tốt (GMP) trong sản xuất, kinh doanh thực phẩm bảo vệ sức khỏe,
Điều 1. Phạm vi điều chỉnh
Thông tư này hướng dẫn:

1. Việc áp dụng thực hành sản xuất tốt (GMP) thực phẩm bảo vệ sức khỏe đối với cơ sở sản xuất trong nước.

2. Các giấy chứng nhận tương đương với Giấy chứng nhận cơ sở đủ điều kiện an toàn thực phẩm đạt yêu cầu thực hành sản xuất tốt (GMP) thực phẩm bảo vệ sức khỏe đối với cơ sở sản xuất thực phẩm bảo vệ sức khỏe nhập khẩu.
Điều 2. Đối tượng áp dụng

Thông tư này áp dụng đối với các tổ chức, cá nhân tham gia trong quá trình sản xuất, kinh doanh thực phẩm bảo vệ sức khỏe trên lãnh thổ Việt Nam và các tổ chức, cá nhân khác có liên quan.

Điều 3. Quy định áp dụng thực hành sản xuất tốt (GMP) thực phẩm bảo vệ sức khỏe sản xuất trong nước

1. Cơ sở sản xuất thực phẩm bảo vệ sức khỏe phải được cấp giấy chứng nhận cơ sở đủ điều kiện an toàn thực phẩm đạt yêu cầu thực hành sản xuất tốt (GMP) thực phẩm bảo vệ sức khỏe theo quy định tại Điều 29 Nghị định số 15/2018/NĐ-CP ngày 02 tháng 2 năm 2018 của Chính phủ Quy định chi tiết thi hành một số điều của Luật an toàn thực phẩm đáp ứng các tiêu chí quy định tại Quyết định 4288/QĐ-BYT ngày 08 tháng 8 năm 2016 của Bộ trưởng Bộ Y tế về việc ban hành tài liệu hướng dẫn thực hành sản xuất tốt (GMP) thực phẩm bảo vệ sức khỏe.


2. Cơ sở sản xuất thuốc đã được cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược hoặc Giấy chứng nhận đạt tiêu chuẩn thực hành tốt sản xuất thuốc, nguyên liệu làm thuốc (GMP) còn hiệu lực, với cùng dây chuyền sản xuất dạng bào chế tương ứng do cơ quan có thẩm quyền thuộc Bộ Y tế cấp thì được phép sản xuất thực phẩm bảo vệ sức khỏe và không phải cấp Giấy chứng nhận cơ sở đủ điều kiện an toàn thực phẩm đạt yêu cầu thực hành sản xuất tốt (GMP) thực phẩm bảo vệ sức khỏe theo quy định.


Điều 4. Quy định áp dụng thực hành sản xuất tốt (GMP) thực phẩm bảo vệ sức khỏe đối với thực phẩm bảo vệ sức khỏe nhập khẩu

1. Thực phẩm bảo vệ sức khỏe nhập khẩu phải được sản xuất ở cơ sở đã được cơ quan có thẩm quyền của nước xuất xứ cấp một trong các giấy chứng nhận sau:  

a) Giấy chứng nhận thực hành sản xuất tốt (GMP) đối với cơ sở sản xuất sản phẩm thực phẩm bảo vệ sức khỏe;


b) Giấy phép sản xuất thuốc hoặc Giấy chứng nhận thực hành tốt sản xuất thuốc với cùng dây chuyền sản xuất dạng bào chế tương ứng đối với sản phẩm thực phẩm bảo vệ sức khỏe;

c) Đối với quốc gia, vùng lãnh thổ không thực hiện cấp giấy chứng nhận tương đương quy định tại điểm a, b của Khoản này thì phải được cơ quan có thẩm quyền quốc gia, vùng lãnh thổ đó xác nhận hoặc công bố trên Website về việc cơ sở đó đáp ứng yêu cầu các điều kiện sản xuất đối với thực phẩm bảo vệ sức khỏe hoặc thuốc.

d) Đối với các quốc gia, vùng lãnh thổ không thực hiện việc cấp, xác nhận các nội dung quy định tại Điểm a, b và c Khoản này thì Cục An toàn thực phẩm (Bộ Y tế) có trách nhiệm thành lập Hội đồng chuyên gia xem xét và trình Bộ Y tế quyết định.

2. Yêu cầu đối với nội dung của giấy chứng nhận quy định tại Điểm a, b Khoản 1 Điều này bao gồm các thông tin sau:


a) Tên cơ quan, tổ chức có thẩm quyền cấp;


b) Ngày cấp/thời hạn hiệu lực;

c) Họ tên, chữ ký của người cấp;


d) Tên, địa chỉ cơ sở được cấp;


đ) Phạm vi được chứng nhận;


e) Dạng bào chế được chứng nhận;


Điều 5. Hiệu lực thi hành


Thông tư này có hiệu lực thi hành kể từ ngày … tháng … năm 20…
Điều 6. Điều khoản chuyển tiếp


1. Đối với thực phẩm bảo vệ sức khỏe sản xuất trong nước hoặc nhập khẩu đã được cấp Giấy xác nhận công bố phù hợp quy định an toàn thực phẩm hoặc Giấy tiếp nhận đăng ký bản công bố sản phẩm còn hiệu lực:


a) Sản xuất trước ngày 01 tháng 7 năm 2019 được lưu thông đến hết hạn sử dụng của sản phẩm;

b) Sản xuất kể từ ngày 01 tháng 7 năm 2019 tổ chức, cá nhân công bố sản phẩm thực phẩm bảo vệ sức khỏe phải nộp bổ sung bản sao có xác nhận của cơ sở đối với giấy chứng nhận đã được cấp quy định tại Điều 3, Điều 4 Thông tư này.


2. Đối với hồ sơ đăng ký bản công bố sản phẩm tổ chức, cá nhân nộp trước ngày 01 tháng 7 năm 2019 được tiếp tục thẩm xét và phê duyệt theo quy định.

3. Thời điểm được phép sản xuất thực phẩm bảo vệ sức khỏe và thuốc trên cùng một dây chuyền sản xuất phải tuân thủ theo quy định của pháp luật hiện hành.

Trong quá trình thực hiện, nếu có vướng mắc, cần phản ánh kịp thời về Bộ Y tế (Cục An toàn thực phẩm) để xem xét, giải quyết./.

	Nơi nhận:

- Văn phòng Chính phủ (Vụ KGVX,Phòng Công báo, Cổng TTĐT Chính phủ);

- UB các vấn đề xã hội của Quốc hội;

- Bộ Tư pháp (Cục Kiểm tra VB QPPL);
- Các Bộ, cơ quan ngang Bộ;
- UBND các tỉnh, thành phố trực thuộc TƯ;
- Bộ trưởng (để báo cáo);

- Các Thứ trưởng (để phối hợp chỉ đạo);

-  Các Vụ, Cục, Văn phòng Bộ, Thanh tra Bộ, Tổng cục DS-KHHGĐ
- Các đơn vị trực thuộc Bộ Y tế;
- Sở Y tế các tỉnh, thành phố trực thuộc TƯ;

- Y tế  các Bộ, ngành;
- Ban Quản lý An toàn thực phẩm các tỉnh, thành phố trực thuộc TƯ;

- Hiệp hội TPCN VN;

- Cổng TTĐT Bộ Y tế;

- Lưu: VT, ATTP (03b), PC (02b).
	KT. BỘ TRƯỞNG

THỨ TRƯỞNG

Trương Quốc Cường


Dự thảo 8


(Ngày 21/6/2019)
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