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THONG TU .
Quy dinh viéc dang ky luwu hanh thuoc, nguyén li¢u lam thuoc

Théng tu s6 08/2022/TT-BYT ngay 05 théng 9 nam 2022 cia B truéng
BO Y té quy dinh viéc dang ky luu hanh thudc, nguyen liéu lam thuoc, cd hiéu
e ké tir ngay 20 thang 10 ndm 2022 dugc sira d6i, bo sung béi:

Thong tu s6 55/2024/TT-BYT ngay 31 thang 12 nam 2024 cia B trudong
B0 Y té sira doi, bo sung mot s6 diéu veé gia han gidy dang ky luu hanh thudc,
nguyen liéu 1am thubc tai Thong tu s6 08/2022/TT-BYT ngay 05 thang 9 nim
2022 cua B9 truong BO Y té quy dinh viéc dang ky luu hanh thubc, nguyén liéu
lam thudc (sau day goi tit 1a Thong tu s6 55/2024/TT-BYT), c6 hiéu luc ké tir
ngay 01 thang 01 nam 2025.

Can cir Ludt Duwoc s 105/2016/QH 13 ngay 06 thang 4 nam 2016,

Can cw Nghi dinh so 54/2017/ND-CP ngay 08 thdang 5 nam 2017 ciia
Chinh phii quy dinh chi tiét mot sO s diéu va bién phap thi hanh Luat Duoc,

Cdan cie Nghi dinh sé 75/2017/ND-CP ngay 20 thang 6 nam 2017 cua
Chinh phii quy dinh chirc ning, nhiém vu, quyén han va co cdu té chire ciia Bo Y
te,

Can cir Nghi dinh 56 155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 nam 2018 ciia
Chinh phii sita d6i, b6 sung mét s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tw kinh
doanh thugc pham vi quan ly nha nwée cia Bé Y té;

Theo dé nghi cuia Cuc truong Cuc Quan Iy Duoc.

Bé trucng B Y té ban hanh Théng tu quy dinh viéc dang ky luu hanh
thude, nguyén liéu lam thudc',

! Thong tr su 55/2024/TT-BYT ngay 31 thang 12 nam 2024 cia B§ truéng BoY té sira d6i, bo sung mot sé didu
vé gia han gidy ding ky luu hanh thuoc nguyén li¢u lam thudc tai Théng tu s6 08/2022/TT-BYT ngay 05 thang 9
nam 2022 cua B truéng Bo Y té quy dinh viée dang ky luu hanh thude, nguyén liéu lam thubc c6 cin ct ban
hanh nhu sau:

Can cir Ludt Duoc ngay 06 thang 4 nam 2016;

Can cir Lugt sica doi, b6 sung mét 56 diéu cua Ludt Duoc ngay 21 thang 11 ndam 2024;

Can cir Nghj dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 ndm 2017 cua Chinh phi quy dinh chi tiét mét sé
diéu va bién phdp thi hanh Ludt Duoc;

Can cir Nghi dinh sé 155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 nam 2018 cia Chinh phu sita doz b6 sung mot
56 quy dinh lién quan dén diéu kién ddu tw kinh doanh thuéc pham vi quan Iy nha meée cia B Y té;

Can cuir Nghi dinh 56 88/2023/NP-CP ngay 11 thang 12 ndm 2023 cia Chinh phu sira déi, b sung mot
s6 diéu cuia Nghj dinh s6 54/2017/NP-CP ngay 08 thang 5 nam 2017 cua Chinh phi quy dinh chi tiét mot s6 diéu
va bién phdp thi hanh Lugt Dugc va Nghi dinh 56 155/2018/NP-CP ngay 12 thang 11 nam 2018 ciia Chinh phu
swa dat bo sung mét s6 quy dinh lién quan dén diéu kién ddu tie kinh doanh thuge pham vi quan Iy nha nuée clia
Bo Y 1é;

Can cik Nghi dinh 56 95/2022/ND-CP ngay 15 ngay 11 nam 2022 cua Chinh phu quy dinh chikc nang, nhiém vy,
quyén hanva co cdu 16 chire ciia B Y té:

Theo dé nghi ciia Cuc treong Cuc Quan b Diroc;

Bo truomg Bo Y té ban hanh Thong tu sira doi, bé sung mot sé diéu vé gia han gidy ddang ky heu hanh

thuéc, nguyén liéu lam thuéc tai Thong tir s0 08/2022/TT-BYT ngay 05 thdng 9 nam 2022 cua B¢ trucng Bé Y té
quy dinh viéc dang ky leu hanh thuée, nguyén lidu lam thude.
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Chuong 1
QUY PINH CHUNG

Piéu 1. Pham vi diéu chinh

1. Thong tu nay quy dinh chi tiét:

a) Ho so, tha tuc cap, gia han, thay doi, bo sung, thu hdi gidy ding ky luu
hanh thudc héa duoc, vic xin, sinh pham, thudc duoc liéu va nguyén liéu lam
thude (dugc chét, ban thanh phdm duoc lidu, ta duoc, vo nang) dung cho ngudi
tai Viét Nam;

b) Yéu cdu vé dir liéu 14m sang dé bao dam an toan, hiéu qua trong hd so
dang ky thuoc;

¢) Tiéu chi dé xéac dinh truong hop mién tha, mién mét sd g1a1 doan thur
thudc trén 1am sang tai Viét Nam, thudc phai yéu cau thur 14m sang giai doan 4;

~d) Nguyén tic to chirc, hoat dong ctia chuyén gia tham dinh hd so dé nghi
cap, gia han, thay déi, bd sung gidy ding ky luu hanh thude, nguyén liéu lam
thudc;

d) Nguyén tic t6 chirc, hoat dong cua chuyén gia thdm dinh hod so dé nghi
cép phép nhap khau thudc chua co gidy dang ky luu hanh d6i voi céac truomg hop
quy dinh tai diém a khoan 43 Diéu 5 Nghi dinh 56 155/2018/ND-CP ngay 12
thang 11 nam 2018 cua Chinh phu stra doi, bd sung mot s6 quy dinh lién quan
dén didu kién dau tu kinh doanh thugc pham vi quan ly nha nuge cua Bo Y té
(sau day goi tit 1a Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP);

e) Nguyén tic t6 chirc, hoat dong cua Hoi dong tu van cap gidy dang ky
lwu hanh thudc, nguyén liéu lam thudc (sau day goi tit 1a Hoi dong)

g) Trinh tu thdm dinh hd so dé nghi cap, gia han, thay doi, bd sung gidy
dang ky luu hanh thuoc nguyén liéu lam thude; trinh tu thAm dinh hd so nhap
khau thude chura c6 glay dang ky luu hanh.

2. Thong tu nay khong bat bude ap dung cho cac truong hop quy dinh tai
diém a, b khoan 2 Bleu 54 Luét Duoc va ban thanh pham duoc liéu do chinh co
SO san xuat de san xuat thudc thanh phdm quy dinh tai diém e khoén 1 Piéu 93
Nghi dinh sO 54/2017/ND CP ngay 08 thang 5 ndm 2017 cua Chinh phu quy dinh
chi tiét mot sb diéu va bién phap thi hanh Luat Duge (sau day goi tit 1a Nghi dinh
s6 54/2017/ND-CP), trir truong hop co sé dang ky tu nguyén ap dung.

Picu 2. Giai thich tir ngtr

Trong Thong tu nay, cac tir ngir duéi day duoc hiéu nhu sau:

1. Ho so kj thudt chung ASEAN (ACTD) la bo tai liéu hudng dan ho so
déng ky thudc dép tmg cac yéu cau k¥ thuat chung ctia Hiép hdi cc nuéc Pong
Nam A (ASEAN) duoc quy dinh tai Phu luc 1 ban hanh kém theo Thoéng tu nay.

2. Ho so kjf thudt chung ICH-CTD la mau hd so chung cua Hoi nghi quoc
té vé hai hoa cac thi tuc ding ky duoc pham st dung cho nguoi.

3. Thay doi Iom 1a nhu’ng thay d6i c6 anh hudng rd rét, truc tiép dén chét
lugng, an toan va hiéu qua cua thude, duoc quy dinh tai Phu luc II ban hanh kem
theo Thong tu nay.
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4. Thay @i nho 1a nhiing thay doi khong anh huéng hodc anh hudng rat it
dén hiéu qua, chat lugng va an toan cta thude, duge quy dinh tai Phu luc II ban
hanh kém theo Thong tu nay.

5. Co so dang ky thuéc, nguyén liéu lam thuoce 13 co s6 ding tén nop don
dé nghi cap, gia han, thay doi, b6 sung gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu
lam thubc.

6. Co so san xuat thuoe 1a co s& thuc hién mot, mot s6 cong doan hodc
toan bo qua trinh san xuat hoic thuc hién viéc xuét xudng 16 thuoc

7. Co so san xuat nguyen liéu lam thuoc 14 co s& san xuat ra nguyén liéu dé
san xuat thudc thanh phdm hodc co s¢ thuc hién viée xudt xuong 16 nguyén liéu
lam thude.

8. Gidy ching nhan san pham dugc pham (CPP) 1a gidy ching nhén dugc
cép theo Hé théng ching nhan chat lugng céc san pham dugc phdm luu hanh
trong thuong mai qudc té ctiia T6 chirc Y té thé gioi (WHO).

9. Co quan quan Iy Dwoe pham Chdu Au (EMA) va Co quan quan Iy duoc
chat ché (SRA - Stringent Regulatory Authorztzes) la céc co quan bao gom:

a) Co quan quan ly Dugc phdm Chau Au (EMA);

b) Co quan quan ly dugc chit ché (SRA - Stringent Regulatory
Authorities): l1a cac co quan quan ly duoc duoc Té chirc Y té thé giéi (WHO)
phén loai thudc danh sach SRA, bao gbém:

- Thanh vién ICH truéc 23 thang 10 ndm 2015, bao gom: Co quan Quan ly
Dugc va thuc pharn My§ (US-FDA), Co quan quan ly dugc cla cac nudc thudce
Lién minh Chau Au (European Union), Co quan quan ly thudc va céc san phim y
té cua Vuong quoc Anh (MHRA), Co quan quan ly duge va trang thiét bj y té
Nhat Ban (PMDA);

- Thanh vién quan sat cua ICH trude ngay 23 thang 10 nam 2015 bao gdm:
Co quan quan ly Dugc thudc Hiép hdi thuong mai tu do Chau Au (EFTA-
European Free Trade Association) véi dai dién Co quan quéan ly Dugc Thuy S§
(Swissmedic) va B Y té Canada (Health Canada);

- Thanh vién ¢6 hiép dinh lién két, cong nhan 1an nhau véi Thanh vién ICH
trude ngay 23 thang 10 ndm 2015 bao gém: Uc, Ai xo len, Liechtenstein va Na
Uy.

10. Chi so hitu gidy phép luu hanh thuo’c (Product license holder/
Marketing authorization holder) 13 co s& s& hiru gidy phép luu _hanh thube duge
ghi trén Giay ching nhéan san pham duoc phdm (CPP) theo mau ctia WHO ban
hanh.

11. Bdn thanh pham duoc liéu la nguyen liéu dé san xuét thubc c6 ngudn
gbe duge lidu dudi dang cao, c6m, bét, dich chiét, tinh dau, nhua, gom, thach.

Piéu 3. Trach nhiém cua co s¢ ding ky thuoc, nguyén liéu lam thube

1. Chiu trach nhlem toan dién trudc phap luat vé tinh chinh xéc, hop phap,
trung thuc cua tat ca cac tai liéu trong hé so ding ky Phéi hop VOl co SO san
Xuat, co quan co tham quyen trong nudc, nudc ngoai trong viéc tra 101 céc van
ban cuia Cuc Quan ly Dugc dé nghi kiém tra tinh xac thyc cta cac gidy tor phap ly
c6 lién quan trong ho so dang ky thuéc.




+

2. Thyc hién dang ky thay doi, bd sung theo quy dinh tai khoan 4 Piéu 27,
khoan 3 Biéu 30, khoan 3 Diéu 32 va Diéu 38 Thong tu nay trong thoi gian gidy
dang ky luu hanh thude, nguyen liéu lam thube con hiéu luc.

3. Chiu trach nhiém vé viéc thay dbi, bd sung ndi dung nhan, huéng dan sur
dung thudc theo dung ndi dung trong van ban yéu ciu cép nhat cua Cuc Quan ly
Dugc trong thoi gian glay dang ky luu hanh thude con hiéu luc ma khong phai
ndp hd so ding ky thay doi, bd sung.

4. Bao dam chét lugng, an toan, hiéu qué cua thudc, nguyén liéu lam thuée
dang v6i ho so ding ky.

] 5. Thong bép ba"mg van b:ém cho Cuc Quan ly Dugc trong thoi han 30 ngay
k€ tir ngay co quyét dinh thu hoi gidy dang ky luu hanh tai bat ky nudc nao trén
thé gidi dbi voi thude, nguyén liéu lam thude da dugce cap gidy ding ky luu hanh
tai Viét Nam con hiéu lyc va néu rd ly do bi thu hoi.

6. Phéi hop chat ché véi co s& san xuat thude thuc hién nghién ctu hodc
cung cip thém thong tin lién quan dén thude dang ky khi c6 thong tin hoic bang
chung lién quan dén tinh an toan va hiéu qua cua thudc trong qué trinh luu hanh
theo yéu cau ctia co quan quan ly co tham quyen

7. Phéi hop véi co sé& san xuét, nhap khau, phan phéi thude thyc hién viéc
theo d01 giam sat, thu thap, tong hop, danh gia va gl béo cdo dén Trung tim
Quéc gia vé Thong tin thudc va Theo ddi phan mg ¢6 hai cta thube (Trung tim
DI & ADR Qudc gia) thong tin cac truong hop phan ng sau ti€m chung, phan
Ung c6 hai cua thuoc theo quy dinh tai khoan 5 Diéu 77 Luat Duoc, cac huéng
dan qubc gia vé canh gidc dugc do Bo Y té ban hanh va cac quy dinh c6 lién
quan.

8. Bao dam duy tri diéu kién hoat dong kinh doanh dugc cua co s¢ dang ky
trong thoi han hiéu luc cua gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thude.
Trong truong hop khong con dap tmg du diéu kién hoat dong, co s& dang ky phéi
c6 trach nhiém thuc hién thay doi co so ding ky theo quy dinh tai ctia khoan 4
Piéu 27, khoan 3 Piéu 30, khoan 3 Diéu 32 va Diéu 38 Théng tu ndy trong thoi
han 30 ngay ké tir ngay co s& “dang ky khong con du diéu kién hoat dong.

9. Chiu trach nhiém vé céc van dé lién quan dén quyén so hiru tri tué doi
v6i thude, nguyén liéu lam thudc do co s0 dang ky luu hanh tai Viét Nam.

10. Phdi hop co s& san xuat cip nhat tiéu chuan chét lugng thude, nguyén
liéu lam thudc theo quy dinh tai Thong tu so 11/2018/TT-BYT ngay 04 thang 5
nim 2018 cua B truong Bo Y té quy dinh vé chét luong thude, nguyén lidu lam
thubc (sau day viét tit 1a Thong tu s6 11/2018/TT-BYT) va Thong tu s6
38/2021/TT-BYT ngay 31 thang 12 nam 2021 cua Bo truong Bo Y té quy dinh
vé chét luong duoc licu, vi thudc cd truyén, thudc cb truyén (sau diy goi tat 1a
Thong tu so 38/2021/TT-BYT).

11. Thyc hién ké hoach quan ly nguy co da duge phé duyét trong hd so dé
nghi cip, gia han gidy ding ky luu hanh dbi voi vic xin.

12. Chiu trach nhiém theo quy dinh tai khoan 2 Diéu 57 Luét Dugc va cac
quy dinh tai Diéu nay dbi véi thudc, nguyén liéu lam thuée do co s¢ ding ky ké
tr ngdy Cuc Quan ly Dugc ky cong van cho phép thay ddi co sé dang ky, bao
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gdm ca cac thude, nguyén liéu lam thubc da dugc dua ra luu hanh trude thoi
diém Cuc Quan Iy Dugc c6 ¢ng van cho phép chuyén doi co s dang ky.

13. Phdi hop véi co s& san xuit cung cap mot trong cac gidy to, tai liéu quy
dinh tai khoan 11 Diéu 22 Thong tu nay cho co quan quan ly c¢6 tham quyén khi
duoc yéu cau.

14. Chiu trach nhiém theo quy dinh tai Thong tu nay va cac quy dinh cua
phap luat khac co6 lién quan. )

Diéu 4. Trach nhiém ciia co s& san xuat th’uf)c, nguyén liéu lam thuoc

1. Phai san xuét thudc, nguyén liéu lam thudc tai ding co so ¢o gidy phép
sén xuét/gidy chimg nhan du didu kién kinh doanh dugc c6 pham vi san xuat
thube, nguyén liéu lam thude do co quan quan ly c¢6 tham quyén cap.

2. Chiu trach nhiém toan dién truéc phap luat vé tinh chinh xac, hop phap,
trung thuc cia tit ca céc tai liéu lién quan dén thudc, nguyen li¢u lam thude do co
s& san xuét thude, nguyén liéu lam thubc cung cap cho co s& dang ky thuoc dé
dang ky luu hanh tai Viét Nam. ’

3. Phéi hop véi co sé dang ky thudc, nguyén liéu 1am thudc:

a) Thuc hién quy dinh tai khoan 2, 3 va 4 Diéu 3 Thoéng tu nay;

b) Thuc hién cic yéu cau vé kiém tra, danh gid co s& san xuét khi c6 yéu
cau ciia co quan quén ly c6 tham quyeén.

4. Pé nghi thu hoi gidy ding ky luu hanh thude, nguyén liéu lam thude do
co s san xudt trong trudong hop thude, nguyén liéu lam thudc c6 van dé vé chét
lugng, an toan va hiéu qua anh huong dén sirc khoé cua nguoi st dung theo Mau
I/TT ban hanh kém theo Théng tu nay.

5. Bao dam céc diéu kién hoat dong clia co s& san xuét trong thoi han hiéu
lyc cua gidy dang ky luu hanh thuéc, nguyén liéu lam thudc.

6. Trudng hop co s& ding ky thube, nguyén liéu 1am thuée khong du diéu
kién hoat dong theo thong bao ctia co quan quén ly c6 tham quyén, co s& san xuit
dugc thuc hién viéc thay déi co so ding ky cta thudc, nguyén lidu lam thudc
trong thoi han 30 ngay ké tir ngay 6 vin ban thong bao.

7. Thuc hién cdp nhat tiéu chuin chat luong thude, nguyén liéu lam thudc
theo quy dinh tai Thong tu sé 11/2018/TT-BYT va Théng tu s6 38/2021/TT-
BYT.

8. Chiu trach nhiém dénh gia va bao dam co s& san xuit nguyén liéu lam
thudc déap ng thuc hanh tot san xuét nguyén liéu 1am thude, luu trir va cung cip
mat trong céc gidy to, tai liéu quy dinh tai khoan 11 Diéu 22 Thong tu nay cho co
quan quan ly ¢ thim quyén khi duoc yéu cau.

Diéu 5. Quy dinh vé bio cdo theo ddi, danh gia an toan, hi¢u qua

1. Co s¢ kinh doanh dugc, co so kham bénh, chira bénh phai thuc hién viéc
theo ddi, gidm sat, thu thap, tong hop, dédnh gid va bdo cdo co quan c6é thim
quyén thong tin cac trudng hop phan mg sau tiém chung, phan tng cé hai cta
thuoc theo quy dinh tai Piéu 77, Diéu 78 Luét Dugc, céc huéng dan quéc gia vé
canh giac duge do B Y té ban hanh va cac quy dinh c6 lién quan.
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2. Co s¢ dang ky thude phai bao cao theo doi, danh gia an toan, hi¢u qua
ctia thube quy dinh tai khoan 2 B1eu 8 Thong tu nay theo Mau 2A/TT (d6i véi
thu6c) hodc Mau 2B/TT (dbi véi vic xin):

a) Dinh ky 06 thang mot lan trong thoi han gidy dang ky luu hanh con hiéu
luc giri vé Trung tam DI & ADR Qubc gia;

b)? (dwgc bdi b)

3. Co s& kham bénh, chita bénh c¢6 sir dung thube bao céo tinh hinh sir
dung thubc theo Méau 2C/TT ban hanh kém theo Théng tu nay dinh ky 06 thang
mdt 1an trong thoi han gidy dang ky luu hanh con hiéu lyc dbi véi thude quy dinh
tai khoan 2 Diéu 8 Thong tu nay va giri vé Trung tim DI & ADR Quoc gia.

4. Pinh ky 06 thang mdt lan, Trung tdm DI & ADR Qudc gia cb trach
nhiém tong hop, danh gia va gui bao céo vé Cuc Quan ly Dugc.

Diéu 6. Ngon ngir, hinh thire hd so, so lwong ho so, tai liéu.

1. Ngon ngir sir dung trong hd so dang ky

Ho so dang ky thudc, nguyén liéu lam thudc phai duogc viét bang tiéng Viét
hoic tiéng Anh. Riéng to hudng dan sir dung thubc va tom tat dic tinh san pham
phai dugc viét bang tiéng Viét.

2. Ho so dang ky thuoc nguyén li¢u lam thudc phai dugc chuan bi trén kho
gidy A4, déng chéc chén. Hb so phai ¢é trang bia (Mau 3/TT) dugc sap xép theo
dang trinh tu cia muc luc (Mau 4/TT), c6 phén cach glua cac phan. Céc phan
phan cach phai dugc danh s6 thi tw va c6 dau xac nhén cla co s& dang ky hodc
co s san xudt thuoc nguyén li¢u lam thudc & trang dAu tién cua mdi phan trong
toan bd hd so (chép nhan dau ciia van phong dai dién d01 v6i thude nude ngoai).
Quy dinh nay khong 4p dung d6i véi ho so nop trirc tuyén.

Cac tai liéu sau pha1 dong thanh cac phan riéng va kém 01 don dang ky:

a) Tai liéu nghién ctru twong duong sinh hoc;

b) Tai liéu tién 1am sang, 14m sang;

c) Tai liéu dénh gia viéc dap img GMP theo quy dinh tai Dleu 95, 98 Nghi
dinh s6 54/2017/ND-CP va khoan 53 Pidu 4, khoan 51 Piéu 5 Nghi dinh
155/2018/ND-CP dbi véi co s san xuat thude, nguyén liéu lam thudc nude ngodi
khi dang ky luu hanh tai Viét Nam.

3. Cac thube co thé dang ky trong cing mot ho so khi ¢6 chung cac yéu tb
sau: tén thude; dang bao ché; duong dung; tiéu chuan chat luong thude; tén va dia
chi nha san xuét; cling cong thire bao ché, trong do: ¢ cung ham luong duge chat
tinh theo don vi chia lidu ddi véi cac thude dang rén c6 chia lidu; co cung nong
do hodc ham lugng duogc chat dbi véi cac thude dang rin khong chia lidu, dang
long hodc bén ran; co cung nong d6 hodc ham lugng duge chét va chét liéu bao bi
tiép xuc truc tiép voi thudc dbi vé6i cac thude dang tiém, tiém truyen

4. S6 luong céc tai liéu phai ndp trong hd so dé nghi cap, gia han gidy dang
ky luu hanh, cu thé nhur sau:

2 Piém nay dugc béi bo tai khoan 11 Diéu 1 Théng tu s& 55/2024/TT-BYT cilia B truéng BO Y té sira dbi, bd
sung mot so diéu vé gia han gidy dang ky luu hanh thude, nguyén liéu lam thubc tai Théng tu s6 08/2022/TT-BYT
ngay 05 thang 9 ndm 2022 ctia Bo truong Bo Y té quy dinh viéc ding ky lwu hanh thude, nguyén liéu lam thube,
¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2025
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a) 01 (mét) bd c6 day du hd so theo quy dinh tai khoan 1,2,3,5 Diéu 27
Théng tu ndy doi véi thude hoa duoc, véc xin, sinh pham va ho so quy dinh tai
khoan 1, 2 Diéu 30, khoan 1, 2 Diéu 32 Thong tu nay ddi véi thudc duge lidu,
nguyén liéu lam thudc; " ‘ ’ ,

b) 01 (mét) ban sao day du ho so doi vdi vac xin; 02 (hai) ban sao céc tai
litu gébm don dang ky, tiéu chuén chat lugng va phuong phap ki€ém nghiém
thude, nguyén liéu lam thude déi véi cac truong hop con lai; N

¢) 02 (hai) b6 miu nhan thubc, nguyén liéu 1am thudc va to huéng dan sir
dung thube dy kién luu hanh c6 ddu xé4c nhan ciia co s& dang ky (chap nhan déu
cia van phong dai dién d6i véi thube nuéde ngoai) hodc co s san xuat. Cac nhan
thudc, nguyén lidu lam thube dugc gin, thiét ké trén kho gidy phu hop nhung
khéng nho hon kho A4. Trudng hop ndp hd so truc tuyén, co s& chi ngp 01 b
mau nhan thudc, nguyén lidu lam thube va to hudéng dan sir dung thudc. ﬂ

5. S6 lugng céc tai ligu phai ndp trong hd so ding ky thay déi, bé sung
gidy dang ky luu hanh: ‘

a) 01 (mot) bd c6 day du céc tai lidu theo quy dinh tai khoan 4 DPiéu 27
Thoéng tu nay déi voi thude hoa dugc, vac xin, sinh pham va khoéan 3 Pidu 30,
khoan 3 Dieu 32 Théng tw nay déi véi thube duge lidu, nguyén licu lam thudc;

b) 02 (hai) by mau nhan thudc, nguyén liéu 1am thudc va to huéng dan sir
dung thudc dé nghi thay déi déi voi truong hop thay déi nhan, huéng dan sir
dung, c6 dau xdc nhén cta co s& dang ky (chip nhan d4u cia vin phong dai dién
doi vai thude nude ngoai) hodc co s¢ san xuat. Cac nhan thuée, nguyeén liéu lam
thude duge gén, thiét ké trén khd gidy phu hop nhung khéng nho hon khé A4.
Trudng hop ndp ho so truc tuyén, co sé chi ngp 01 bd mau nhan thude, nguyén
ligu 1am thudc va t& huéng dan sir dung thube.

6. Quy dinh vé viéc ap dung hd so truc tuyén:

a) S6 lugng, thanh phan hd so: 01 (mot) bd hd so day du theo quy dinh tai
Théng tu nay (trir trang bia); Di véi céac phan hd so cin bao mat dir liéu, co sé
nop truc tiép tai Cuc Quan ly Duoc theo quy dinh tai Théng tu s 05/2010/TT-
BYT ngay 01 thang 3 nim 2010 cua Bo truéng BO Y té hudng din bao mat dir
liéu thir nghiém trong dang ky thudc (sau day goi tét 1a Théng tu sé 05/2010/TT-
BYT);

b) L¢ trinh ndp ho so trye tuyén thuc hién theo cong bé ciia Bo Y té. K& tir
ngay quy dinh 4p dung nép hé so truc tuyén toan bd, co s& ding ky nop hé so
truc tuyén theo ding quy dinh tai diém a khoan nay. Trudng hop cé yéu cau cung
cép ban giéy hd so dang ky dé xem xét, ddi chiéu, Cuc Quan ly Duoc ¢6 vin ban
thong bao.

Diéu 7. Phi dang ky thudc, nguyén liéu lam thudc

Co s6 ding ky thudc, nguyén liéu 1am thude phai ndp phi lién quan dén
déng ky thudc, nguyén liéu 1am thuéc theo quy dinh cta phéap luat hién hanh vé
phi va 1€ phi.

Dieu 8. Hi¢u lyre, ky hiéu ciia gidy ding ky luu hanh thude, nguyén liu
1am thudc va thoi han ndp ho so dang ky gia han; s6 lwgng giay dang ky luu
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hé?h cho cac thude c6 ciing duoc chét hodc thanh phin dwoc liéu, dang bao
ché, dwong ding, ham lwgng hodic ndng dj trong mot don vi phan liéu

1. Thoi han hiéu lyc cua gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam
thudc 1a 05 (nam) nam ké tir ngay cap hodc gia han, trir trudng hop quy dinh tai
khoan 2 Diéu nay.

2.3 Thoi han hiéu luc cua gidy dang ky luu hanh thude 14 03 (ba) nam ké tir
ngay cap hodc gia han doi voi cac thudc sau:

~ a) Thuéc méi, véc xin 1an du cép gidy dang ky luu hanh, sinh pham tham
chiéu, sinh pham tuong tur 1an dau cap gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam;

b) Thudc cung duge chét, ndng d6, ham luong, dang bao ché véi thuée méi
ma thudc méi do chua duge cdp gidy dang ky luu hanh véi thoi han 05 (ndm)
nam;

c) Cac truong hop tiép tuc theo ddi an toan, hiéu qua theo y kién tu van cua
Hoi dong;

d) Thudc thude truong hop quy dinh tai diém a, b va ¢ khoan nay nhung tai
thoi diém ndp ho so gia han gidy dang ky luu hanh ma chua c6 bdo cdo an toan,
hiéu qua vi 1y do chua luu hanh hodc c6 bdo cao an toan, hiéu qua nhung 56
lugng thube str dung, $6 luong bénh nhén, thoi gian su dung con han ché theo y
kién ctia Hoi dong hodc cd khuyén nghi cua co s¢ kham chita bénh vé viéc can
tiép tuc theo ddi an toan, hiéu qua.

224 Gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén lidu 1am thude khi hét thoi han
hiéu luc ma da dugc Cuc Quan ly Duogc tiép nhéan hd so dé nghi gia han giéy
ding ky luu hanh theo quy dinh thi dugc tiép tuc str dung cho dén khi duoc gia
han hodc khi Cuc Quén ly Duoc c6 van ban thong bao khong gia han hodc thong
bao tam dimg sir dung gidy dang ky luu hanh do phét hién thudc, nguyén li¢u lam
thudc c6 nguy co khong an toan cho nguoi st dung hodc nghi ngd gia mao tai
liéu phap ly.

3. Mdi thubc, nguyén lidu lam thubc duge cép gidy ding ky luu hanh s& ¢6
mdt sb dang ky theo chu triic quy dinh tai Phu luc VI ban hanh kém theo Thong
tu nay.

4. Thoi han ndp ho so ding ky gia han: Trong vong 12 thang trude khi gidy
dang ky luu hanh hét hiéu luc, co s& dang ky phai nop hé so gia han gidy dang ky
luu hanh.

5. Trudng hop co thay dbi hd so hanh chinh trong ho so gia han, sau 12
thang ké tir ngdy ban hanh Quyét dinh gia han gidy dang ky luu hanh, co s6 phai
thuc hién cac ndi dung thay d6i da duoc phé duyét trong ho so gia han.

r
\ o

6. Sé luong gidy ding ky luu hanh doi véi thude cua cung co sO san xuat
¢4 cung duoc chat hodc thanh phan dugc liéu; dang bao ché; duong dung; ham

3 Tiéu dé& ciia khoan nay dugc sira dbi, bd sung theo quy dinh tai diém a khoan 1 Diéu 1 Thong tu sb
55/2024/TT-BYT cita Bo truong B Y & sira dbi, bd sung mot sb diéu vé gia han gidy dang ky luu hanh thube,
nguyén liéu 1am thubc tai Thong tu sb 08/2022/TT-BYT ngay 05 thang 9 nim 2022 cla Bo truong Bo Y té quy
dinh viéc dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu 1am thude. ¢o hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2025.

4 Khoan nay dugc bo sung theo quy dinh tai diém b khoan 1 Piéu | Thong tr s6 55/2024/TT-BYT clia B truong

2 2 1 2

Bo Y té sira dbi, bb sung mot sb diéu vé gia han gidy dang ky luu hanh thube, nguyén liéu lam thudc tai Thong tu
s0 08/2022/TT-BYT ngay 05 thang 9 ndm 2022 cia B truong Bo Y té quy dinh viéc ding ky luu hanh thudc,
nguyén liéu 1am thuoe, c6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2025.
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luong hodc nong do trong mét don vi phén liéu: 01 gidy dang ky luu hanh véi tén
thuong mai va 01 gidy ding ky luu hanh véi tén chung quoc té. Quy dinh nay
khong ap dung véi thude san xuat gia cong va thude san xuit véi muc dich chi dé
xuat khau. ] )

Diéu 9. Tiéu chi phin loai va cac truomg hop cong bo biét dwge goc,
sinh phidm tham chiéu ’ o )

1. Ti€u chi phan loai biét dugc gdc, sinh pham tham chiéu

a) Thube duoc cép gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam duogc phan loai la
biét duge gde, sinh pham tham chiéu khi dap g dong thoi céc tiéu chi sau: ‘

- Co day du dit liéu 1am sang vé an toan, hidu qua theo quy dinh tai Diéu
13 Thong tu nay; o

Riéng sinh pham tham chiéu, phai c6 ddy du hd so, dir ligu vé chat luong,
tién 1am sang, 1am sang theo huéng phat trién mot san pham sinh hoc tir dau,
khong phai phat trién theo hudng tuong tu sinh hoc:

- Pugc cap phép luu hanh boi mot trong cdc co quan quan ly quy dinh tai
khoan 9 Piéu 2 Théng tu nay, trir thude méi san xuit tai Viét Nam. ]

b) Do v6i thude da duge Bo Y té cong bé biét duoc géc, sinh pham tham
chiéu sau do dat gia cong hodc chuyén giao cong nghé san xuat mdt, mot sb hoac
toan by céc cong doan tai co s& san xuat thude tai Viét Nam phai bao dam thudc
da cong bb biét duoc gbe, sinh phém tham chiéu va thubc gia cong hogic chuyén
giao cong nghé san xuat tai Viét Nam dap tng dong thoi céc tiéu chi sau:

- Cung cdng thirc bao ché;

- Clng quy trinh san xuAt;

- Cung tiéu chuén chét luong nguyén liéu;

- Cung tiéu chuén chét luong thudc thanh phim;

Truong hop cé thay ddi mot trong céc tiéu chi tai diém nay hodc céc thay
doi khac lién quan dén chét luong cua thude, cic thay di nay phai dugc phé
duyét béi co quan quan ly duge nude san xuit hodc co quan quan ly quy dinh tai
khoan 9 Piéu 2 Théng tu nay di cép phép luu hanh thube dé hodc co s dang ky
phai cung cép dir liéu chimg minh thudc san xuét tai Viét Nam tuong duong vé
chat Irong so véi biét duge goc, sinh phdm tham chiéu trude khi gia coéng hoic
chuyén giao cong nghé.

) Thude da duoc cong bé 1a biét dugc gdc, sinh pham tham chiéu c6 thay
doi co s san xuat thi thube duoc cap gidy dang ky luu hanh méi cua co s san
Xuét thay doi cling duge phén loai 1a biét dugc gde, sinh pham tham chiéu trén co
s ¢ dé nghi bang vin ban cua co sé dang ky néu dap ing dong thdi cac tidu chi
sau day:

- Thude duoc cap phép luu hanh bdi mét trong céc co quan quan ly quy
dinh tai khoan 9 Biéu 2 Théng tu nay;

- Thuoc dép tmg ddng thoi cac tidu chi quy dinh tai diém b khoan 1 Bidy
nay.

Truong hop cé thay doi mét trong cac tiéu chi tai diém b khoan 1 Pidu nay
hodc céc thay doi khéc lién quan dén chat lugng cia thude, cac thay ddi nay phai
dugc phé duyét boi co quan quan 1y duoc nude san xuit hodc co quan quan ly
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quy dinh tai khoan 9 Di?:u 2 Théng tu nay dé cap phép luu hanh thube dé hodc co
s¢ déng ky phai cung cap dir liéu chimg minh thudc san xuat tai co sé méi tuong
duong vé chat lugng so vai biét duge gbc, sinh pham tham chiéu truée khi thay
doi co sé san xuat.

" 2. Céc trudng hop thude duge phan loai 1a biét duge gdc, sinh pham tham
chiéu:

a) Thudc da duoc BO Y té cong bd 1 biét dugce gdc, sinh pham tham chieu
dugc san xuat toan bg tai nude ¢6 co quan quan ly quy dinh tai khoan 9 Diéu 2
Théng tu nay dugc tiép tuc phan loai la biét duogc gbc, sinh pham tham chiéu néu
thudc mét trong cac truong hop sau day:

- Thudc c6 gidy déng ky luu hanh con hi¢u luc hodc dugce gia han hoac
dugc thay doi, bo sung khong thudc quy dinh tai diém b khoan 2 Piéu 55 Luit
Dugc. Co s¢ dang ky khong phai ndp hd so dé nghi phan loai biét duoc gbc, sinh
pham tham chiéu;

- Thudc duogc cip gidy dang ky luu hanh méi theo hinh thice dang ky lai
quy dinh tai Thong tu s6 44/2014/TT-BYT ngay 25 thang 11 ndam 2014 cua Bo
truéng Bo Y té quy dinh viéc dang ky thudc (sau day goi tat 1a Théng tu sO
44/2014/TT-BYT) ma c6 cung cong thic bao ché, quy trinh san xudt, tiéu chuan
chét lugng nguyén ligu, tiéu chuan chét lugng thube thanh pham so véi biét dugc
gbe, sinh pham tham chidu da duoc cong b hodc c6 thay dbi lién quan dén ndi
dung trén da dugc Cuc Quan ly Duogc hodc nudc s& tai phé duyét. Co s¢ dang ky
ndp hd so cdp nhat phan loai biét dugc gbc, sinh phdm tham chiéu theo quy dinh
tai Phu luc II ban hanh kém theo Thong tu nay;

- Thudc thay do6i co s& san xuét va duge cap gidy ding ky luu hanh méi
dap tmg quy dinh tai diém c khoan 1 Piéu nay. Co s& dang ky nop ho so cap nhat
phéan loai biét dugc géc, sinh phé.m tham chiéu theo quy dinh tai Phu luc II ban
hanh kém theo Thong tu nay.

b) Thudc san Xuét tai nudc ngoai da dugc Bo Y té cong bd 1a biét duge
gbe, sinh phim tham chiéu khong dugc san xuét toan bd tai nudc cb co quan
quan ly quy dinh tai khoan 9 Piéu 2 Thong tu nay nhung dugc cap phép luu hanh
tai nudc c6 co quan quan ly thudc danh sach quy dinh tai khoan 9 Piéu 2 Thong
tu nay duoc tiép tuc phan loai la biét dugce gdc, sinh pham tham chiéu néu thudc
mot trong cac truong hop sau day:

- Thube c6 gidy dang ky Iuu hanh con hiéu luc hodc duge gia han hodc
duoc thay ddi, bd sung khong thude quy dinh tai diém b khoan 2 Diéu 55 Luat
Duorc;

- Thube duge cAp gidy ding ky luu hanh méi theo hinh thirc déng ky lai
quy dinh tai Thong tu s6 44/2014/TT-BYT ma c6 cung cong thirc bao ché, quy
trinh san xudt, tiéu chun chat luong nguyén liéu, tiéu chun chit lugng thude
thanh pham so véi biét duge gbc, sinh pham tham chidu da duogc cong bd hodc co
thay doi lién quan dén noi dung trén di duoc co quan quan ly Viét Nam hodc
nudce s& tai phé duyét;

- Thude thay dbi co s& san xuat va duoc cap gidy dang ky luu hanh méi ma
dap Umg quy dinh tai diém ¢ khoan 1 Diéu nay;
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Co s& dang ky nop ho so cap nhat phén loai biét duge gbc, sinh pham tham
chiéu ddi vé6i 03 trudong hop trén theo quy dinh tai Phu luc II ban hanh kém theo
Thong tu nay. ) , ] ,

¢) Thude da dugc BO Y té cong bd 14 biét dugce gée, sinh pham tham chiéu
san xuat toan bd cdc cong doan tai Viét Nam hodc san xuat mot, mot so cong
doan tai Viét Nam va cdc cong doan san xuét con lai duge thuc hién toan pé tai
nudc co co quan quan ly quy dinh tai khoan 9 f’)iéu’Z Thong tu nay dugc tiép tuc
phan loai la biét duoc géc, sinh pham tham chiéu néu thugc moét trong cac truong
hop sau day:

- Thubc c6 gidy dang ky luu hanh con hiéu luc hoic duoc gia han hodc
dugc thay doi, bo sung khong thudc quy dinh tai diém b khoan 2 Piédu 55 Luat
Dugc. Co s¢ ding ky khong phai ndp ho so dé nghj phan loai biét duoc goc, sinh
pham tham chiéu;

- Thude duoc cdp gidy ding ky luu hanh méi theo hinh thirc ding ky lai
quy dinh tai Thong tu s6 44/2014/TT-BYT ma c¢6 cung cong thirc bao ché, quy
trinh san xuat, tiéu chuin chat lugng nguyén liéu, tiéu chuan chit luong thudc
thanh pham so véi biét duoc gbc, sinh pham tham chiéu da dugc cong bd hodc co
thay d6i lién quan dén noi dung trén da dugc co quan quéan Iy Viét Nam hoic
nudc so tai phé duyét. Co s¢ déng ky nop ho so cap nhat phan loai biét dugc géc,
sinh phm tham chiéu theo quy dinh tai Phu luc II ban hanh kem theo Théng tu
nay;

- Thudc thay déi co s& san xuit va duoc cap gidy dang ky Iuu hanh méi ma
dap tmg quy dinh tai diém c khoan 1 Diéu nay. Co s& ding ky nop hd so cap nhat
phan loai biét duoc géc, sinh phém tham chiéu theo quy dinh tai Phu luc II ban
hanh kém theo Thong tu nay.

d) Thubc da duge Bo Y té cdng bd 1a biét duge gbe, sinh pham tham chiéu
san xuat mot, mot sd cong doan tai Viét Nam va cac cong doan san xuét con lai
khong dugc thyc hién toan bo tai nude ¢6 co quan quan ly quy dinh tai khoan 9
Diéu 2 Théng tu nay nhung dugc cép phép luu hanh tai nuée ¢é co quan quan ly
quy dinh tai khoan 9 Piéu 2 Thong tu nay dugc tiép tuc phan loai la biét dugc
goc, sinh pham tham chiéu néu thugc mot trong cac trudng hop sau day:

- Thuf’)c c6 gidy dang ky luu hanh con hiéu luyc hodc duoc gia han hodc
dugc thay doi, bo sung khong thude truong hop quy dinh tai diém b khoan 2 Pidu
55 Luat Dugc;

- Thuéc dugce cp gidy dang ky lwu hanh méi theo hinh thire ding ky lai
quy dinh tai Théng tu s6 44/2014/TT-BYT ma c6 clng cdng thirc bao ché, quy
trinh san xuat, tiéu chudn chét luong nguyén liéu, tiéu chuan chat lugng thudc
thanh Ehém SO VOi bie}t duoc géc, sinh phé.m tham chiéu da dugc cong b hodc co
thay doi lién quan dén néi dung trén di duoc co quan quan ly Viét Nam hoic
nudc sé tai phé duyét;

- Thudc thay dbi co s& san xuit va duoc cép gidy dang ky luu hanh méi ma
dap umg quy dinh tai diém c khoan 1 Diéu nay;
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~ Co so dang ky nop hé so cap nhat phan loai biét duoc gdc, sinh pham tham

chiéu doi vadi 03 truong hop trén theo quy dinh tai Phu luc IT ban hanh kém theo
Thong tu nay.

d) Thuoc da duoc BO Y té cong b 1a biét duoc gbe, sinh pham tham chiéu
san xut toan bo tai nude co co quan quan ly quy dinh tai khoan 9 Piéu 2 Thong
tu nay, dugc gla cong hodc chuyen giao cong nghé san Xuat tai Viét Nam thi
thudc duoc gia cong hogc chuyén giao cong ngh¢ san xuét mot, mot sé hodc toan
b cac cong doan san Xudt tai Viét Nam va cap gidy dang ky luu hanh méi duoc
tiép tuc phén loai la biét dugc gbc, sinh pham tham chiéu néu dap tng quy dinh
tai diém b khoan 1 Pidu nay. Co so dang ky thudc dat gia cong hodc chuyen giao
cong nghé san xudt tai Viét Nam nop ho so cap nhat phan loai biét dugc goc, sinh
pham tham chleu theo quy dinh tai Phuy luc II ban hanh kem theo Thong tu nay;

e) Thube da dugc Bo'Y té cong bé 1a biét duoc goc, sinh phadm tham chiéu
khong dugc san xuat toan bo tai nude co co quan quan ly quy dinh tai khoan 9
Piéu 2 Théng tu ndy nhu‘ng duoc cap phép luu hanh tai nude cé co quan quan ly
quy dinh tai khoan 9 Piéu 2 Thoéng tu nay, duge gia cong hodc chuyen giao cong
ngh¢ san xuét tai Viét Nam thi thude duoc gia cong hodc chuyen giao cong nghé
san xuit mot, mot s6 hodc toan bd cac cong doan san xuat tai Viét Nam va cap
gidy dang ky luu hanh méi duoc tiép tuc phan loai 1a biét dugc gbe, sinh phdm
tham chiéu néu d4p tmg quy dinh tai diém b khoan 1 Piéu nay. Co s& dang ky
thudc gia cong hoic chuyen giao cong nghé san xuét tai Viét Nam ndp ho so cap
nhat phén loai biét dugc goc, sinh pham tham chiéu theo quy dinh tai Phu luc II
ban hanh kém theo Thong tu nay;

g) Thudc chua dugec Bo Y té cong bo biét duge gbe, sinh pham tham chiéu
neu dap tng quy dinh tai diém a khoan 1 Diéu nay thi dugc phan loai la biét dugc
goc sinh pham tham chleu Co s& ding ky ndp ho so cip nhat phén loai biét dugc
goc, sinh pham tham chiéu theo quy dinh tai Phu luc II ban hanh kém theo Thong
tu nay.

Piéu 10. Tiéu chi phan loai thude c6 chirng minh twong dwong sinh
hoc

Thudc duoc cip gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam dugc phén loai la
thude ¢6 chimg minh twong duong sinh hoc khi ¢6 béo cdo tuong duong sinh hoc
dap ung quy dinh cua Bo Y teve thude phai thir trong duong sinh hoc va céc yéu
cAu dbi v6i hd so bao cdo sb lidu nghién ciru tuong duong sinh hoc trong déng ky
luu hanh thudc tai Viét Nam.

Pidu 11. Yéu cau bio mit dir lleu dbi véi ho so dang ky thuoc

Co so ding ky thubc ¢6 nhu cdu bao mat dit liéu dbi voi hd so ding ky
thudc thuc hién theo quy dinh tai Thong tu 05/2010/TT-BYT va phai néu rd dé
nghi trong don déang ky theo Mau 5/TT ban hanh kém Théng tu nay.

Diéu 12. Quy dinh ve xdc minh tinh xac thue ciia gidy to phap ly

1. Trude khi cép gidy ding ky luu hanh, Cuc Quan ly Duogc thue hién xéc
minh céc gidy to phap ly da ndp trong ho so dang ky thude trong cac trudong hop
cu thé nhu sau:

a) béi voi CPP:
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- CPP ¢6 diu hiéu téy x0a, sutra chira thong tin; ]

- CPP trong ho so dang ky thudc cla céc co sé san xult, co s& dang ky dr?}
bi co quan c6 tham quyén cua Viét Nam xur phat vi pham hanh chinh vé hanh vi
cung cap thong tin lién quan dén hd so ky thuat khong dua trén co s6 nghién ciru
hodc san xuét thuc té cta co s& san xuét thudc danh muc dugc céng bo trén Trang
thong tin dién tir cua Cyc Quan ly Dugc. Thoi han 4p gh,mg viéc xac thuc CPP la
02 nam ké tir ngay két thuc thoi han tam ngimg nhén ho so cép, gia han giay ding
ky Iuu hanh; SR )

- CPP cta thudce san xuét béi co sé 1an du c6 thube dang ky luu hanh tai
Viét Nam, trir trudng hop thude ¢6 nhiéu co sé tham gia san xuat trong do it nhat
mot co s& da c6 thude duge cap gidy ding ky luu hanh tai Viét Nam:

- CPP la ban dién tr duoc cung cdp bing hinh thirc tu tra ciru tir trang
thong tin dién tir hodc co sé dir liéu tiéng Anh cta co quan ‘cép hoac co quan co
tham quyén céc nudc ma khong tra ctru truc tuyén duoc bang duong dan trang
théng tin dién tir ma co s& cung cap trong hd so;

- CPP khéng c6 dau xdc nhan ctia co quan c6 thim quyén ctia nudce cap;

- Céc truong hop do Hoi dong yéu cau thue hién viée x4c thuc. '

b) Pdi véi cac gidy tor phap ly lién quan dén co sé dang ky, co s& san xuat:
Viéc xac minh tinh xac thue dugce 4p dung déi véi gidy tor phap ly cua co s& ding
ky, co s& san xuat 1an dau c6 thude dang ky tai Viét Nam.

2. Pbi véi thube da duoc cap gidy déng ky Iuu hanh, Cuc Quan ly Dugc
thuc hién xac minh tinh xac thyc cla cac gidy to phép ly khi tiép nhan thong tin
bang hinh thirc vin ban, thu dién tir cong vy, théng tin qua phuong tién thdng tin
dai chiung phan anh lién quan dén tinh trang cap phép, luu hanh thudc & nude sé
tai can xdc minh, 1am r5 hogc théng tin vé vidce khong dép ting diéu kién hoat
dong cua co sé san xuat thude, co s dang ky nudc ngoai.

3. Viéc xac minh tinh x4c thuc ctia CPP va gidy to phép ly ndp trong hd so
ding ky thubc dugc thuc hién béng hinh thirc van ban hodc thu dién tir cong vu
theo cach thirc sau day:

a) Xac minh tinh x4c thuc gidy to phép ly lién quan dén hop phap hoa lanh
su: Cuc Quan ly Dugc phdi hop v6i Cuc Léanh sy - Bo Ngoai giao hoic cac co
quan ngoai giao c6 chirc nang hop phép hoa 1anh sy cia Viét Nam tai nude ngoai
dé x4c minh tham quyén, thong tin lién quan dén hop phép héa lanh su gidy to
phép ly nudc ngoai dé sir dung tai Viét Nam déi véi cac trudng hop quy dinh tai
tiét 2, 3 diém a va diém b khoan 1 Diéu nay;

b) Xdc minh tinh xac thyuc cia noi dung gidy t& phap ly: Cuc Quan ly Duoc
phdi hop véi Co quan cap/ban hanh cac gidy to phdp 1y dé xac minh cac thong tin
da néu trong céc gidy to néu trén ddi véi cac truong hop quy dinh tai tiét 1, 4, 5, 6
diém a khoan 1 Diéu nay.

4. Viéc xac minh tinh xé4c thyc gidy to phép ly quy dinh tai khoan 1 Piéu
nay duoc thuc hién dé)ng thoi véi tha tuc thim dinh héd so ding ky thube va trong
thot han quy dinh tai khoan 5 Diéu 56 Luat Dugc. Thubce chi duoc xem xét cép
gidy dang ky Iuu hanh néu c6 két qua xac minh dat yéu cau clia cac co quan co
thAm quyén néu tai khoan 3 Diéu nay.
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Vin ban dé nghi xac thuc gidy t& phéap ly dugc gui dong thoi cho co sé
dang ky thudc. Trong thoi han 06 thang ké tir ngay Cuc Quan ly Duge thuc hién
xac minh ma khong nhén dugce két qua xac thuc cua co quan ¢o thim quyén, Cuc
Quén ly Dugc béo céo Hoi dong ve tinh trang xac thuc gidy to phap ly va dé xuat
chua cap giay dang ky luu hanh.

A ; . Chuong 11
YEU CAU VE DU’ LIEU LAM SANG DE BAO PAM AN TOAN, HIEU
QUA VA TIEU CHI XAC DPINH TRUONG HOP MIEN THU, MIEN MQT
SO GIAI POAN THU THUOC TREN LAM SANG, THUOC PHAI THU
LAM SANG GIAI POAN 4 TAI VIET NAM

Piéu 13. Quy dinh vé dir liéu lAm sang trong hé so diang ky lwu hanh
dbi véi thude l}(’)a (juqc, vic xin, sinh phém

1. Yéu cau vé dit liéu 1am sang dé bao dam an toan, hiéu qua cua thudc hoa
duoc méi, vac xin, sinh phém trong hd so dang ky luu hanh.

a) Cac nghién cru lam sang cua thude, céc dit liéu trong hd so 1am sang
phai phu hop v6i hudng dan ctia ICH, BO Y té Viét Nam hodc huéng dan cua cac
to chirc khac ma Viét Nam cong nhan (bao gom: huéng din cua té chirc qudc té
ma Viét Nam la thanh vién, huéng dan cua co quan quan ly quy dinh tai khoan 9
Pidu 2 Théng tu ndy), trir trudng hop quy dinh tai khoan 3 Diéu nay;

b) Dir liéu 1am sang (trlr sinh pham tuwong tu véi sinh pham tham chiéu da
dugc cAp gidy ding ky luu hanh tai Viét Nam) phai c6 du thong tin dé phan tich,
bién giai dugce vé anh hudng ctia yéu td chung toc ngudi chau A lién quan dén an
toan, hiéu qua cua thudc nham ngoai suy dir liéu 1am sang trén chung toc nguoi
chau A theo cac huéng dan quy dinh tai diém a khoan nay hodc phai co dir liéu
nghién ctru bic cAu theo hudng dan ctia ICH-E5 nham ngoai suy dit liéu 1am sang
trén chung toc nguoi chau A;

¢) Vic xin da dugc cap phép luu hanh dap (mg quy dinh tai diém d khoan 4
Piéu 22 Thong tu nay va cé day du dit liéu 1am sang vé an toan, hiéu qua theo
quy dinh tai diém a, b khoan nay nhung chua duoc san xuét toan bo cac cong
doan trén day chuyén cta cac nudc 1a thanh vién quy dinh tai khoan 9 Piéu 2
Théng tu ndy thi phai c6 di ligu 1am sang lién quan dén danh gi4 tinh an toan va
tinh sinh mi2n dich trén quin thé dich tai Viét Nam trude khi dugc cap phép luu
hanh;

d) Véc xin ¢ day du dir liéu 1am sang danh gid tinh an toan, hiéu qua quy
dinh tai diém a, b khoan nay nhung chua dép tmg quy dinh tai diém d khoan 4
Pidu 22 Théng tu nay thi phai c6 dit liéu 1am sang lién quan dén danh gia tinh an
toan va tinh sinh mién dich trén quf’in thé dich tai Viét Nam trudce khi dugc cép
phép luu hanh.

2. Thudc hoéa duge ¢6 ham lugng hodc noéng do, dudong dung, cach dung,
lidu dung, chi dinh, di twgng bénh nhén hogc dang bao ché anh hudng dén sinh
duoc hoc cua thudc khac véi biét dugc géc da dugce cdp phép luu hanh tai Viét
Nam hodc khéc voi thudc duoc cdp phép luu hanh boi mot trong cac co quan
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quan ly quy dinh tai khoan 9 Diéu 2 Thong tu nay ma biét duge goc chua dup’(:
cap phép luu hanh tai Viét Nam phai c¢o dir liéu l1am sang theo quy dinh tai diém
a, b khoan 1 va khoan 3 Diéu nay trudc khi duoc cap phép luu hanh.

3. Trong truong hgp nghién ciru duoc thuc hién trude thoi di€m cé quy
dinh, huéng dén vé nghién ctru phat trién thuéc quy dinh tai diém a khoan 1 Biéu
nay thi duoc xem xét ché‘ip nhan dir liéu cua nghién ctru dé tham dinh.

Dicu 14. Yéu ciu vé dir liéu 1Am sang dé bao dam an toan, hiéu qua
trong ho so ding ky lwu hanh déi véi thube c6 sw két hop méi ciia cac dwoc
chit, sinh pham tuwong tw ) .

1. Thude ¢6 su két hop mdi cia cée duoce chét phai co day di dit ligu 14m
sang theo huéng dan cia US FDA, EMA hodc WHO vé phat trién 1am sang thuoc
phoi hop ¢6 dinh lidu thyc hién theo quy dinh tai Phy luc IV ban hanh kém theo
Thong tu nay. ‘

2. Sinh pham tuong tu phai cé day du dit lidu 1am sang theo huéng dan vé
phét trién sinh pham tuong tw do Bo Y t& Viét Nam ban hanh ho#ic huéng dan
ciia WHO. Chép nhan huéng din ctia US FDA, EMA va céc huéng dan dugc xay
dung trén co s¢ cac huéng dan nay. Cac huéng dan cia WHO, US FDA, EMA
theo Phu luc IV ban hanh kém theo Thong tu nay.

Di¢u 15. Yéu ciu vé dir liéu 1Am sang dé bio dam an toan, hiéu qua
trong ho so ding ky lwu hanh d6i véi thude héa dwgc méi khong phai 1 biét
dugc goc

1. Do vé6i thube duge cip phép luu hanh & nude s6 tai 14 thude ké don (trix
truong hop thude san xuét tai Viét Nam) va da c6 it nhat mét thude tuong tu
(cung duoc chit, nong do, ham lugng, dang bao ché, duong dung) duoc cép phép
luu hanh béi mét trong cac co quan quan ly quy dinh tai khoan 9 Diéu 2 Thong
tu nay phai c6 dit liéu 1am sang dap ung mot trong truong hop sau:

a) Co dir liéu 1am sang cta chinh thudc tuong tu d6 dugc chu sé hitu cho
phép str dung. Dir liéu 1am sang cta thudc tuong tu phai dép ing quy dinh tai
Di€u 13 Thong tu nay;

b) Cé dix liéu lam sang tap hop tir cc cong trinh nghién cttu céng bd trong
y van va dir liu vé nghién ctru tuong dwong sinh hoc (trr truong hop thube
khong ¢6 yéu cau phai tha tuong duong sinh hoc theo quy dinh ciia co quan quan
ly nudc sa tai).

2. Doi véi thude khong ké don theo quy dinh cia nude s6 tai (trir truong

r
~

hop thudc san xuat tai Viét Nam va truong hop quy dinh tai khoan 3 Piédu nay) va

da €0 it nhat mot thudc tuong tu (cung duoc chat, néng dd, ham lugng, dang bao
ché, duong dung) dugc cap phép luu hanh béi it nhit mot nude trén thé gidi phai
co dir liéu 1am sang dép ng mét trong truong hop sau:

a) Co dit liéu 1am sang ctia chinh thudc tuong tu do6 dugc chu s& hitu cho
phép str dung. Dt liéu l1am sang cua thudc twong tu phai dép ing quy dinh tai
Diéu 13 ciia Théng tur nay;

b) Co dir liéu lam sang tap hop tlr cac cong trinh nghién ciru cong bd trong
y van va dir liéu vé nghién ctu tuong duong sinh hoc (trir trudong hop thudc
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khong c6 yéu cau phai thir trong duong sinh hoc theo quy dinh cuia co quan quan
ly nude so tai). ,

3. B6i véi thude dugce cAp phép luu hanh va phén loai 14 thudc khong ké
don bdi it nhat mot trong cac co quan quan ly quy dinh tai khoan 9 Piéu 2 Thong
tu nay thi phai 6 tai liéu thuyét minh va bang chimg chimg minh viéc st dung
cac dugc chat trong thanh phan cta thudc (vé chi dinh, lidu dung, duong dung,
d(‘)j tuong sir dung) da dugce ghi ro trong Dugc thu Qubc gia Viét Nam, Dugc
dién Viét Nam, Dugc thu hodc céc tai liéu dugce chép nhan béi mot trong cac co
quan quan ly quy dinh tai khoan 9 Diéu 2 Thong tu nay.

Pidu 16. Yéu chu vé dir liéu 1Am sang dbi voi thube da duwge cip gidy
dzing ky lwu hanh tai Viét Nam nhung c6 thay dbi, bo sung lién quan dén dir
ligu 13m sang so véi ho so diing ky thudc da dwge phé duyét

Thuoc hoa duoc, vic xin, sinh phém, thude duoc lidu da duoc cép giéy
ding ky luu hanh tai Viét Nam co thay dbi, bd sung lién quan dén dir liéu 1am
sang so voi hé so ding ky thubc da duoc phé duyét, co s dang ky phai bb sung
dir lidu 1am sang theo quy dinh tai Phu luc II ban hanh kém theo Thong tu nay.

Pidu 17. Tiéu chi xac dinh mién mot, mot so giai doan thir thudc héa
dwgc moi, vic xin, sinh pham trén 1am sang truéc khi cap phép luu hanh

Thube chua dép tng quy dinh tai Piéu 13 Thong tu nay dugc Bo truéng Y
té xem xét quyét dinh mién mot, mot sb giai doan thir thube trén 1am sang (bao
gdm ca mién giam dit liéu 1am sang) trén co s& ¥ kién tu van cua Hoi dong khi
thudc mot trong cac truong hop sau:

1. Thubc dap tmg nhu cau cap bach cho quéc phong, an ninh, phong,
chdng dich bénh, khéc phuc hau qua thién tai, tham hoa ma trén thi truong chua
c6 sin céc thude khac c6 kha ning thay thé.

2. Thube di duoc cap phép luu hanh boi it nhit mot trong sd cac co quan
quan ly quy dinh tai khoan 9 Diéu 2 Thong tu nay dua trén hd so 14m sang mién
giam theo quy dinh clia cac co quan nay.

3. Thudc ding dé diu tri céc bénh hiém gip; bénh hiém ngheo.

4. Vic xin, sinh phém duoc san xuét tai Viét Nam theo hinh thirc chuyén
giao cong nghé mot, mot s6 hodc toan b cac cong doan cua quy trinh san xuat
thanh pham ma véc xin, sinh pham trude chuyén giao cong nghé c6 dit li¢u 1am
sang ddp tmg quy dinh tai khoan 1 Diéu 13, Dieu 14 Thong tu nay.

Pidu 18. Yéu chu vé dir liéu lAm sang trong hé so ding ky lwru hanh doi
v6i thube dwge liéu

1. Yéu cau vé dir liéu 1am sang dé bao dam an toan, hiéu qua trong ho so
dang ky luu hanh d6i véi thude duge ligu méi

a) Céac nghién ctru 14m sang cua thudc, céc dit lidu trong ho so 14m sang
phai pht hop véi Hudng dan nghién ctlru tién 1am sang va lam sang thude dugc
liéu cia B Y té hogic cua to chirc khic ma Viét Nam cong nhan, bao gf")m:
Hudng din nghién ctru dénh gia an toan va hiéu qua cua thude duoc liéu cua
(Research guidelines for evaluating the safety and efficacy of herbal medicines)
hodc co quan quéan ly quy dinh tai khoan 9 Diéu 2 Thong tu nay. Trong trudng
hop nghién ctru duge thuc hién trude thoi diém c6 quy dinh, huéng dan néu trén




L7

vé nghién ciru phét trién thudc thi dugc xem xét chap nhan dir liéu cia nghién
ctru dé tham dinh; )

b) Thudce duoc liéu c6 dit lidu trich din tir cac tai liéu sau duge chép nhan
1a dir lidu 14m sang dé xem xét tinh an toan, hiéu qua cua thudc: ’ ‘

- Céc chuyén luén lién quan dén tinh an toan, hiéu qua cua thuoc dygc dé
cap trong cac dugce dién, dugc thu cia Viét Nam hodc cua céac nuoc trén the gioi;

- Céc bai béo danh gi4 vé tinh an toan, hiéu qua ctia thudc dugc dang tai
trén cac tap chi thudc danh muc SCI (Science Citation Index) - Chi so trich dér}
khoa hoc va céc dir liéu 14m sang tap hop tir cac cong trinh nghién ctru céng bod
trong y van khac;

- Bao c4o danh gia tinh an toan, hiéu qua cta dé tai khoa hoc va cong nghé
cap quéc gia, cap bo hodc cp tinh di duoc nghiém thu.

2. Thude duge lidu khong yéu cau phai ndp dir liéu 1am sang theo quy dinh
tai khoan 1 Piéu nay néu dap ing mot trong cac diéu kién sau:

a) Thudc duoc liéu c6 cung thanh phén, khoi luong duoc lir;:u, cl}i dinh,
duong dung, dang bao ché véi mét thude dugc liéu khac da dugc cap giay dang
ky luu hanh (bao gém ca trudng hop gidy dang ky luu hanh da hét hiéy luc) trir
cac thuéc da duge xac dinh 1a thude cd truyén va khong c¢6 chi dinh d6i véi céc
bénh thuéc Danh muc bénh do B§ truéng Bo Y t€ ban hanh theo quy dinh tai
diém b khoan 1 Bidu 89 Lut Duoc;

b) Truong hop thude duge ligu c6 cing thanh phin, khéi lugng dugc liéu,
chi dinh, duong dung, dang bao ché véi mot thube duogce lidu méi dugc cép phép
luu hanh tai Viét Nam trén co s& ¢ day du dit liu 1am sang theo quy dinh tai
khoan 1 Piéu nay va khong cé thém chi dinh déi véi céc bénh thugc Danh muc
bénh do BO truéng BG Y t€ ban hanh theo quy dinh tai diém b khoan 1 Bidu 89
Luat Dugc thi duge xem xét cép phép luu hanh khi thudc duoc liéu khac d6 da
dugc cap phép luu hanh, gia han véi hiéu luc gidy dang ky luu hanh 05 nam.

Diéu 19. Tiéu chi xdc dinh trwong hep dwoe mién mot, mot so giai
doan thir thude dugc li¢u trén 1Am sang truéce khi cap phép luu hanh

Thube duoc liéu chua dép tmg quy dinh tai Piéu 18 Théng tu nay dugc Bo
truong Bo Y té xem xét quyét dinh viéc midn met, mot sb giai doan thir thude
trén 1dm sang (bao gém ¢4 mién giam dit liéu 14m sang) trén co s& y kién tu van
cua Hoi déng khi thugc mat trong céc truong hop sau:

. Thube dap {mg nhu cau cép bach cho qubc phong, an ninh, phong,
chong dich bénh, khic phuc hdu qua thién tai, tham hoa ma trén thi trudong chua
¢6 san céc thude khac c6 kha ning thay thé,

2. Thube da duoc cap phép luu hanh béi it nhat mot trong sd céc co quan
quan ly tham chiéu quy dinh tai khoan 9 Piéu 2 Théng tu nay dua trén hd so 14am
sang mién giam theo quy dinh ctia cac co quan nay.

3. Thudc c6 chi dinh déi véi cac bénh thugc Danh muc bénh do B9 truéng
B§ Y t€ ban hanh theo quy dinh tai diém b khoan 1 Bidu 89 Luat Dugc nhung
khéng thude truong hop dugc midn thi 1am sang quy dinh tai khoan 3 DPidu 20
Thoéng tu nay.
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4. Thube c6 sy phdi hop mai cta cac dugce liéu da timg sur dung lam thudc
tai Viét Nam va khoéng c6 chi dinh doi voi cac bénh thudc Danh muc bénh do Bo
truéng BO Y té ban hanh quy dinh tai diém b khoan 1 Diéu 89 Luat Dugec.

Piéu 20. Tiéu chi xac dinh truwong hop dwge mién thir 1am sang tai Viét
Nam truéc khi cap phép luu hanh

I. Thudc generic co cung dugc chat, ham luong, nong d9, duong dung,
cach dung, liéu dung, chi dinh, do6i tugng bénh nhan, dang bao ché véi mét thude
khac da duc_rc’cép gidy dang ky luu hanh.

2. Thude mai (trir véc xin) da duoc cip phép luu hanh tai it nhit mot nude
trén thé gioi va co day du dit liéu 1am sang vé an toan, hiéu qua theo quy dinh tai
Diéu 13, Diéu 18 Thong tu nay.

3. Thube duoc lidu dd duge cap gidy ding ky luu hanh truée ngay Luat
Duoc 2016 ¢6 hiéu lyc va khong co chi dinh ddi v&i cac bénh thuoc Danh muc
bénh do B trudng Bo Y té ban hanh.

4. Vic xin dap tmg quy dinh tai diém d khoan 4 Diéu 22 Thong tu nay,
duoc san xuat toan bd cac cong doan ¢ nudc ¢ co quan quan ly quy dinh tai
khoan 9 Piéu 2 Thong tu nay va co day du dit liéu 1dm sang vé an toan, hiéu qua
theo quy dinh tai Diéu 13 Thong tu nay.

Pidu 21. Tiéu chi dé x4c dinh trwong hop phii thir lim sang giai doan
IV tai Viét Nam

Thube da duogc cép gidy ding ky luu hanh nhung can danh gia thém vé an
toan, hiéu qua trén co s’ y kién tu van cta Hoi dong.

Chuwong I . )
HO SO PANG KY THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC

Muc 1 _
QUY PINH CHUNG VE HO SO DE NGHI CAP, GIA HAN, THAY DOI,
BO SUNG GIAY PANG KY LUU HANH THUOC,
NGUYEN LIEU LAM THUOC

Pidu 22. Quy dinh d6i v6i cic tai ligu trong hd so' & nghj cap, gia han,
thay doi, bd sung giay ding ky luu hanh thude, nguyén ligu lam thude

1. Gidy to do co quan c6 thdm quyén nudc ngoai cap phai duge hop phap
héa 1anh su theo quy dinh cua phap luat vé hop phap hoa lanh su, trir cac hop
duoc mién theo quy dinh cla phap luat.

2. Gidy phép, gidy chimg nhan, gidy x4c nhan, gidy dang ky (goi chung 1
gidy tor phap ly) trong hd so phai con hiéu luc tai thoi diém tiep nhan ghi trén
Phiéu tiép nhan déi véi gidly to phap 1y c6 ghi thai han hiéu lyc. Truong hop CPP
khong ghi thoi han hiéu luc thi thoi han hiéu luc dugc tinh la 24 thang ké tur ngay
cép.

3. Giay to phap ly: ,

a) Ban chinh phai c6 ddy du chit ky, tén ngudi ky va dau xdc nhan cua co
quan co tham quyén ctia nuée cap hodc ban sao c6 chimg thyc phai do co quan,




19

t6 chic c6 thim quyén ctia Viét Nam chimg thuc theo quy dinh cua phap 11.1?:11.:
Viét Nam vé chimg thuc ban sao tir ban chinh. Trong trudng hop can thiét phai
xuét trinh ban chinh dé i chibu; ’ ,

b) Truong hop gidy to phap ly dugc cap 1a ban dién tr (chap nhan ban
khong co6 du chir ky, tén nguoi ky hodic dau x4c nhan cua co quan c6 thdm quyén
clia nude cap gidy to phap 1y), co s¢ dang ky phai np mét trong céc gidy to sau
day:

’ - Ban chinh hodc ban sao ching thuc cua gidy to phap ly duogc co quan ¢
tham quyén nuéce ngoai chirng nhan va dugc hop phap héa 1anh su theo quy dinh;

- Két qua tu tra ctru gidy to phap ly tir trang thong tin dién tir hodc co s¢ dir
liéu tiéng Anh cta co quan cap gidy to phap ly hodc co quan c6 tham quyén cac
nudc c¢6 dong dau xac nhén cia co s kém theo vin ban cung cap thong tin vé
duong dan tra ciru dén Cuc Quan ly Dugc. Co s¢ dang ky phai chiu trach nhi¢m
toan dién trude phép luat vé tinh hop phap, tinh chinh xac cua céac giy to, thong
tin nay va két qua tu tra clru cda co so.

4. Quy dinh d6i véi CPP:

a) CPP phai duoc cap béi co quan c6 tham quyén va c6 du ndi dung theo
mau cia WHO duoc cong bé trén trang thong tin dién t¢ cia WHO
(https://www.who.int).

b) CPP phai c6 chit ky, tén ngudi ky, ngay cap va diu cua co quan cép
CPP. Truong hgp CPP khéng c6 dau xac nhén cla co quan c6 thdm quyén cua
nudc cap, co so dang ky cung cép tai liéu chimg minh CPP khéng yéu cau diu
theo quy dinh & nudc so tai.

c) Déi véi thube generic, thude dugc liu, sinh pham probiotics, thudc gia
han, thay ddi, bd sung gidy dang ky luu hanh:

Phai ¢6 01 CPP duoc cip béi co quan c6 thdm quyén ctia nuéc san xuit
xéac nhén thube duoc ce‘ip phép va luu hanh thuc té tai nuéc do.

Truong hgp CPP xac nhéan thubc khéng dugc cip phép luu hanh & nude
san xuét hoic cap phép nhung khéng Iuu hanh thuc t& & nudc san XUuat, co s
dang ky phai cung cap thém 01 gidy t& phép ly duogc cap béi co quan quan ly quy
dinh tai khoan 9 Piéu 2 Théng tu ndy xdc nhan thude dugc cap phép va luu hanh
thuc té tai nudc dé véi cac ndi dung tdi thiéu sau: tén thuée, duoc chét, néng do
hodc ham lugng dugc chét, dang bao ché, tén va dia chi co s& san xuét.

d) Péi véi thude héa duge méi, véc xin, sinh pham nhép khéu, trir sinh
pham probiotics:

Phai c6 01 CPP dugc cip béi co quan c6 thim quyén cta nuéc san Xudt,
xac nhan thudc duoc cé‘ip phép va luu hanh thuc té tai nuée do.

Truong hop co quan cé thim quyén nudc san xuét cap CPP thudc danh
sach quy dinh tai khoan 9 Diéu 2 Théng tu nay thi chi phai nép 01 CPP.

Trudng hop co quan c6 thim quyén nudc san xuét cap CPP khong thudc
danh sich quy dinh tai khoan 9 Diéu 2 Théng tu nay thi phai cé thém gidy to
phap 1y duge cép béi co quan quan 1y quy dinh tai khoan 9 Pidu 2 Théng tu nay
xdc nhan thudc dugce cap phép va luu hanh thuc té tai nude dé véi chc ndi dung
tdi thiéu sau: tén thudc, dugce chat, nf")ng dd hodc ham lugng dugc chét, dang bao
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ché, tén va dia chi co s& san xuét hofic tai liéu chimg minh thudc thuge danh muyc
thudc tién tham dinh cia WHO. |

' d) Doi vai thuoc dé nghi duge phan loai biét dugc gbc, sinh phém tham
chiéu:

Phai c6 01 CPP duoc cip boi co quan c6 tham quyén clia nudc san Xudt,
xac nhan thuoc duogc cap phép va l}ru hanh thue té tai nude do.

Truong hop co quan ¢6 tham quyén nudc san xuit cdp CPP thudc danh
sach quy dinh tai khoan 9 Diéu 2 Thong tu nay thi chi phai nop 01 CPP.

Truong hgp co quan ¢o thAm quyén nudc san xuét cdp CPP khong thudc
danh sach quy dinh tai khoan 9 Piéu 2 Thong tu nay thi phai c6 thém gidy to
phap 1y duoc cép boi co quan quan 1y quy dinh tai khoan 9 Piéu 2 Thong tu nay
x;ic nhozfm thuoc duqc’ cap phép va luu hanh thyc té tai nude do véi cac ndi dung
t(‘)i’thiéu sau: tén thuoc, dugc chét, néng do hodc ham lugng dugce chat, dang bao
che, tén va dia chi co so san xuat. q

e) Doi véi thude, véc xin, sinh pham nhap khiu khéng cung cép dugc CPP
dap tmg quy dinh tai diém c, d khoan nay, Bo trudng BO Y té xem xét quyét dinh
trén co so ¥ kién tu vAn cta Hoi dong khi thue duge cap phép luu hanh bdi it
nh4t mdt co quan ¢ tham quyén trén thé gioi va thudc mot trong cac truong hop
sau day:

- Thuéc, véc xin, sinh pham dé dap tng nhu cau cho qudc phong, an ninh;
phong, chéng dich, bénh, khac phuc hau qua thién tai, tham hoa, thudc phuc vu
cho chuong trinh y té cta nha nudc;

- Vic xin dung cho chuong trinh tiém ching m& rong quoc gia ma trén thi
truong khong sin c6 vac xin khac cé kha nang thay thé vé mat so lugng, chat
lugng, an toan, hiéu qua hogc chi phi su dung vic xin;

- Céc trudong hop dic biét khac co van ban thoa thuan, cong nhan 1an nhau
gifta cac co quan co thdm quyén vé diéu kién san xuat, luu hanh thude, vc xin,
sinh pham.

g) Céc thong tin thé hién trén CPP phai thong nhat véi cac thong tin co lién
quan trong hd so ding ky thudc. Truomg hop thong tin thé hién trén CPP chua
théng nhat v6i tai lidu hanh chinh trong ho so dang ky thude, co s dang ky c6
vin ban giai trinh kém theo tai li¢u chimg minh.

5. Pon dang ky va hd so, tai liéu khac trong phan hd so hanh chinh c6 lién
quan phai dugc ky va dong diu, khong str dung chir ky dau. Co s¢ dang ky, san
xudt c6 thé sir dung chir ky sb dé ky cac tai liéu lién quan cua co so dang ky, san
xuit. Viéc dang ky va str dung chir ky sé duoc thuc hién theo quy dinh tai Nghi
dinh s6 130/2018/ND-CP ngay 27 thang 9 nam 2018 cua Chinh phu quy dinh chi
tiét thi hanh lut giao dich dién tir v& chit ky sb va dich vu chimg thyc chir ky s0.
Céc tai liéu trén phai dugc ky bai mot trong chire danh sau:

a) Chu tich Hoi ddng thanh vién, hoi dong quan tri; tdng giam doc; gidm
déc diéu hanh; gidam dbc co so dang ky, san XUAL;

b) Nguoi duge phan cong theo quy dinh tai diéu 1é cong ty, van ban phan
cdng cong viéc hodc tai ligu khac chimg minh vé thdm quyén ky ctia nguoi ky;
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¢) Ngudi dugc nhitng ngudi quy dinh tai diém a hodc diém b khoan nay uy
quyén truc tiép ky. ‘

6. Quy dinh ddi véi thu ty quyén:

a) Uy quyén duoc dimg tén co s¢ dang ky phai c6 cac ndi dung sau: ,

- Tén va dia chi chu s¢ hiru gidgy phép luu hanh hodc co s& san xuat ty
quyén; :

- Tén va dia chi co so dang ky duoc uy quyén; ,

- Tén thubc; noéng d6 ham luong duoc chat; dang bao ché;

- N6i dung ty quyén. i

Trong truong hop ty quyén nhiéu thube, thu Uy quyén phai c6 danh muc
thude c6 day du cac noi dung néu trén.

Thu ty quyén dimg tén co s& dang ky d6i véi thude nude ngoai phai duoc
hop phap héa lanh su theo quy dinh. Thu ty quyén phai la ban chinh ho#c ban
sao co ching thuc.

b) Uy quyén ky tén trén hd so dang ky phai c6 cac ndi dung sau:

- Tén va dia chi co s¢ dang ky; ‘

- Tén va chirc danh ngudi ty quyén va ngudi duoc uy quyén;

- Tén thudc; néng dd, ham luong duoc chat; dang bao che;

- N6i dung ty quyén;

- Hiéu luc cta thu ty quyén.

Trong trudng hop ty quyén nhidu thudc, thu Uy quyén phai c6 danh muc
thude co day du cac néi dung néu trén.

Trudng hop nguoi duge ty quyén ky tén trén hd so khong phai trudng van
phong dai dién, trén gidy uy quyén phai c6 ddu va chir ky xdc nhan cta truéng
van phong dai dién tai Viét Nam.

Thu iy quyén phai 1a ban chinh hoac ban sao c6 dau xdc nhan ctia vin
phong dai dién (truong hop 1a co s6 dang ky nudc ngoai) hoic dau xac nhan cta
co so ding ky trong nudc.

c) S6 lugng thu Gy quyén trong hd so:

- Truong hop co s& dang ky khac co s& san xuat, mdi hd so phai ndp kém
mét thu iy quyén dung tén co so dang ky;

- Truong hop chirc danh ctia nguoi ky tén trén ho so khong thudc mot
trong cac chuc danh quy dinh tai diém a, b khoan 5 Didy nay, méi hé so phai nop
kem mot thu iy quyén ky tén trén hd so dang ky.

7. Gidy chitng nhan du diéu kién kinh doanh duoc véi mot trong cac hinh
thirc kinh doanh: san xuét, ban buén, xuat khiu, nhép khau thudc, nguyén liéu
lam thubc (déi véi co s& dang ky cua Viét Nam).

8. Giay phép thanh lap Van phong dai dién tai Viét Nam.

Truong hop tén, dia chi cua co s ding ky trén Gidy phép thanh lap Van
phong dai dién tai Viét Nam khéc véi tén, dia chi trén Gidy t& phap ly cua co sé
dang ky do co quan quan ly c6 thAm quyén nuéc ngoai cép thi phai cung cp tai
liéu chung minh.

9. Giéy to phap ly do co quan quéan 1y ¢6 thdm quyén nuéce ngodi c¢ap cho
phép thuc hién it nhat mot trong cac hinh thirc kinh doanh sau: san xuét, ban
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budn, xuét khiu, nhap khau thude, nguyén liéu lam thude (doi véi co s¢ dang ky
cla nudc ngoai).

Truong hop co so dang ky thuoc ddng thoi 1a co sé san xuét thude ghi trén
CPP thi khong yéu cau phai nop G1ay to phap ly theo quy dinh tai khoan nay.

Truong hop cac nudc khong cap gidy phép san xuat ban buén, xuat khau,
nhap khau thubc, nguyén liéu lam thuée thi phai co gidy phép thanh lap hoic
dang ky kinh doanh co pham vi kinh doanh la it nhat mot trong céc hinh thirc sau:
san xuat, ban buén, xuat khau, nhép khau thuoc nguyén liéu lam thudc kém theo
glay chimg nhén cua co quan c6 thim quyén ching nhén co so dap tng dleu kién
va dang hoat dong vé dugc hoac mot trong céc gidly ching nhén thuc hanh t6t san
Xuét thuoc thuc hanh t6t phan phéi thudc, thuc hanh tot cung cép thude, thuc
hanh tot bao quan thudc.

£)01 vOi co SO dang ky nguyén liéu lam thube, truong hop nuéde so tai
khong cap gidy phep kinh doanh dugc cho cac co s& kinh doanh nguyén liéu lam
thubc, chap nhan céc glay phép theo quy dinh cia nudc so tai trong do co noi
dung xac dinh pham vi kinh doanh ctia co so la mot trong céc hinh thirc: san xuét,
ban budn, xuat khau, nhap khau nguyén li¢u lam thude.

10. Truong hop co s¢ ding ky da co tén trong danh sach co so dang ky
thudc, nguyén liéu lam thude duoc cong bd trén trang thong tin dién tr cua Cuc
Quan ly Duoc thi khong phai ndp giay to quy dinh tai khoan 7, 8, 9 Piéu nay.

11. Tai liéu chimg minh co s& san xuét dugc chat, ta dugc, vé nang, ban
thanh pharn duogc liéu va duge ligu (de san xuat thuoc duge liéu) dap tmg thuc
hanh tét san xudt nguyén liéu lam thudc (GMP) c6 thé 1a mét trong cac loai gidy
to sau:

a) Glay chiung nhan GMP;

b) Gidy phép san xuét c6 xac nhan ndi dung co s san xuat dap tmg GMP;

c) CPP d6i véi duoc chat co ndi dung dap ung GMP;

d) Chimg nhén pht hop chuyén luan Duoc dién Chau Au (CEP);

d) Déi véi ta dugc trong hé so ding ky thudc thanh pham, nguyén liéu lam
thudc 14 ban thanh pham:

Truong hop khong cung cap duoc gidy to quy dinh tai mot trong cac diém
a, b, d khoan nay, co s san xuat thuoc thanh pham, ban thanh pham thue hién tu
d4nh gia viéc dap Gng thyc hanh t5t san xuAt cua co sO san xuat ta duge theo quy
dinh tai diém d khoan 1 Diéu 3, diém b khoan 3 Pidu 3 va diém d khoan 5 Diéu
20 Thong tu sd 35/2018/TT- BYT ngay 22 thang 11 nam 2018 cua B truong Bo
Y té quy dinh vé thue hanh t6t san xuét thuoc nguyén liéu lam thude (duge sta
déi, bd sung tai diém a, b va d khoan 6 Piéu 1 Thong tu s6 29/2020/TT- BYT
ngay 31 thang 12 ndm 2020 cua Bo Y té stra dox bo sung va bii bo mot s6 van
ban quy pham phép luét do Bo truéng Bo Y té ban ban hanh, lién tich ban hanh)
va tu cong b trong ho so dang ky thude veé nguyén tic, tiéu chuan thuc hanh t6t
san xut ma co s¢ san xuét ta duge dap Ung va cam két chiu trach nhiém trudc
phap luat ve cong b nay theo Mau 10/TT ban hanh kém theo Thong tu nay;

e) Béi véi duge liéu trong hd so dang ky thudc:
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Truong hop khong cung cap duogc gidy to quy dinh tai diém a,b khoér}
nay, co s& cung cép gidy chimg nhén dap tng thuc hanh tot nudi trong thu hai
duoc liéu (GACP); ) . .

g) Céc gidy to phap ly khac dugc cap béi co quan c6 thdm quyén c6 cac
noi dung ti thiéu bao gém: tén va dia chi nha san xuat, x4c nhan co sé»sén xuat
dap tng GMP va tén cta duogc chit/td dugc/véd nang/ban thanh phim duoc
liéu/dugc liéu. i ’

12. Mau nhan thudc, nguyén liéu lam thude va to huéng dan str dung thuée
luu hanh thuc té tai nudc san xuét hoac nudc cép CPP 6 dé}; xac nhan cua vin
phong dai dién hodc co s¢ ding ky hodc co s& san xuét (chap nhéan ban in~me‘1u
theo dling mau nhan dang luu hanh & nuéc sé tai). Truong hop to huéng dén sir
dung thude thuc té tai nudc s tai khong phai bang tiéng Anh yéu cau ndp ban
dich sang tiéng Anh hoic tiéng Viét c6 déu xac nhén cua van phong dai dién hodc
co so dang ky hodc co so san xuAt. ]

13. Mau nhan thudc, nguyén lidu 1am thude va to huéng dan sir dung thude
du kién luu hanh tai Viét Nam thyc hién theo quy dinh cta Bo truong By Y te
quy dinh ghi nhan thubc, nguyén liéu lam thuéc va cac yéu cau cu thé sau:

a) Mau nhan, t& huéng dan st dung du kién lwu hanh phai c6 dau x4c nhén
cua vin phong dai dién hoic co sé déng ky hodc co s& san xuit;

b) Nhan bao bi ngoai ctia thudc, nguyén liéu 1am thudc phai duoc in ma
vach (Bar code) hoac ma QR (Quick response) hodc ma DataMatrix Code (DMC)
theo 10 trinh quy dinh tai diém | khoan 1 Pidu 48 Théng tu nay.

14. Truong hop co s¢ san xudt thude, nguyén liéu lam thudc c6 tén trong
danh muc co s san xuat duoc cong b trén trang thong tin dién tir ctia Cuc Quan
ly Duoc vé viéc da dugc danh gid dap tmg GMP thi khdng yéu céu phai nép hd
so danh gid viéc dap tmg thuc hanh tét san xuit trong hd so ding ky thudc,
nguyén liéu lam thudc.

_15. Tiéu chuan chét lugng, phuong phép kiém nghiém, phiéu kiém nghiém
va ho so nghién ctru do 6n dinh (4p dung ddi véi ca phan hé so dugc chat va
thuoc thanh pham) phai la ban chinh ¢6 dau xac nhan clia co s6 san xuat, trudng
hop ¢6 nhiéu co sé san xuét tham gia qua trinh san xuit thanh pham, chdp nhan
dau cua co s& chiu trach nhiém vé kiém tra chét lugng thude hoic xuét xuong 16;
truong hop ndp ban sao thi phai cé déu xac nhén cia co s& ding ky (chdp nhan
dau cia van phong dai dién d6i véi thube nude ngoai).

Truong hop hé so duge chat khong c6 dau xac nhén cta co s& san xuét
dugc chat, co s¢ san xut thuéc thanh pham phai thuc hién dong ddu x4c nhan va
chiu trach nhiém truge phap luat vé tinh chinh xac, hop phap, trung thue cia taj
liéu nay.

Phi¢u kiém nghiém phai bao gdm céc thong tin sau: thong tin hanh chinh
(tén, dia chi co sé san xuét, s6 phiéu kiém nghiém, tén va chit ky cta nguoi duogc
giao trach nhiém, ngay phét hanh phiéu kiém nghiém) va théng tin vé& mau thubc,
nguyén liéu lam t’huéc (tén san pham, sé 16, han diing, tiéu chuin chét luong ap
dung, chi tiéu chat luong, yéu cau chat lugng, két qua kiém nghiém, két luan vé
chat luong 16 san pham).
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~16. Quy dinh adi 0y phiéu kiém nghiém, két qua tham dinh tiéu chuan
chat lugng, phuong phap kiém nghiém bing thuc nghiém tai Viét Nam:

~ Phiéu kiém nghiém, két qua thim dinh tiéu chudn chat luong, phuong phép
kiém nghiém bang thuc nghiém déi voi co so san xuat chwa dap tmg GMP theo
16 trinh ctia B Y té hodc nhitng trudong hop duge Cuc Quén ly Dugc thong bao
theo quy dinh tai Phy lyc III ban hanh kem theo Thong tu nay c6 x4c nhan cua co
s¢ kiém nghiém tbu(")c cua nha nudc dap ung GLP hodc co so kinh doanh dich vu
kiém nghiém thuéc, nguyén lidu lam thubc da dugc cap gidy chimg nhan du diéu
kién kinh doanh phu hop véi pham vi hoat dong phai 1a ban chinh hoac ban sao
¢6 ching thuc.

17. Giy chimg nhan nguyén li¢u lam thube dugc phép san xuét hogc luu
hanh & nudc san xuat, bao gom céac thong tin bét bude sau: tén nguyén liéu; tén
va dia chi co s& san xut; nude san xudt; chir ky, dAu va ho tén cua ngudi ky gidy
xac nhan.

Pidu 23. Quy dinh chung vé tai liéu hanh chinh trong hd so' dé nghi
cfip} gia han, thay dbi, b sung giay ding ky luu hanh thude, nguyén liéu lam
thuoc

1. Tai liéu hanh chinh cta hd so d& nghi cip gidy dang ky luu hanh thudc
héa duge méi, véc xin, sinh pham bao gom:

a) Pon déng ky theo Mau 5/TT ban hanh kém theo Thong tu nay;

b) Gidy ty quyén dimng tén co s& ding ky (néu co);

¢) Gidy uy quyén ky tén trén hd so dang ky (néu co);

d) MAu nhén thudc, nguyén lidu lam thudc va to huéng din st dung thudc
du kién luu hanh;

d) Gidy chimg nhén di diéu kién kinh doanh dugc déi v6i co so ding ky
cua Viét Nam; ’

e) Gidy to phép ly, gidy phép thanh ldp van phong dai dién tai Viét Nam
d6i voi co so ding ky nudce ngoai;

o) Tom tht ddc tinh san pham ddi véi thude hoa duge méi, véic xin, sinh
phim theo Mau 6/TT ban hanh kém theo Thong tu nay;

h) Gidy t& phap ly cia co s& san xuat duoc chat, ta dugc, vo nang, ban
thanh phdm dugc lidu, duge ligu;

i) Gidy chimg nhén cia co s¢ kiém nghiém ddi voi truong hop quy dinh tai
khoan 16 Diéu 22 Thong tu nay;

k) Ké hoach quéan ly nguy co (d6i voi véc xin) theo Mau 7/TT ban hanh
kém theo Thong tu nay;

1) M3u nhéan thudc va t& huéng dan st dung thube luu hanh thuc té tai
nudc san xuét hogc nudce cip CPP d6i véi hd so dang ky thube nuéc ngoai;

m) Giay chirng nhan CPP déi voi ho so dang ky thube nudc ngoai;

n) Tai liéu dénh gid viéc dép tmg GMP ddi vdi cac trudong hop quy dinh tai
Pidu 95 Nghi dinh s 54/2017/ND-CP dbi v6i co s¢ sin xuét thude, nguyén liéu
lam thude nudc ngodi khi ding ky luu hanh tai Viét Nam doi véi ho so déng ky
thudc nude ngoai (trir truong hop co s¢ dé duge cong b6 thoéng tin dap tmg GMP
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trén trang théng tin dién tr cia Cuc Quan ly Duoc hodc co s¢ da ndp ho so dé
nghi Cuc Quan ly Dugc dénh gia dap ung GMP). ' )

2. Tai liéu hanh chinh ho so dé& nghi cdp gidy dang ky lru hanh thude
generic, thubc duogc liéu, nguyén liéu lam t'huéc theo quy dinh tai diém a, b, c, 51,
d, e, h, i, I, m, n khoan 1 Piéu nay va gidy chimg nhan nguyén li€u lam thudce
dugc phép sin xuét hozc luu hanh & nudc san xudt déi véi hd so dang ky nguyén
liéu lam thude san xuét tai nude ngoai. ’

3. Tai liéu hanh chinh déi véi hd so dé nghi gia han gidy ding ky lwy hanh
thudce hoa duoc, vic xin, sinh pham, thudc dugc liéu, nguyén liéu 1am thudc bao
gom:

a) Don dé nghi gia han gidy dang ky luu hanh thuéc, nguyén liéu 1am
thudc theo Mau 5B/TT ban hanh kém theo Théng tu nay; , 9

b) Gidy chiing nhan CPP con théi han hiéu Iuc ddi véi thude nhap khau;

¢) Béo cdo an toan, hiéu qua cta thubc trong qua trinh luu hanh theo MAu
2D/TT ban hanh kém theo Thong tu nay. ’

4. Tai liu hanh chinh ho so dé nghj thay dbi, bé sung gidy ding ky luu
hanh thudc héa dugc, véc xin, sinh pham, thudc dugc liéu, nguyén liéu lam thude
theo quy dinh tai diém a, ¢ khoan 1 Didu nay.

5. Tai li¢u hanh chinh ho so dé nghj cép gidy dang ky luu hanh thude theo
quy trinh tham dinh rat gon theo quy dinh tai diém a, b,c,d, d, e h, i, ], m khoan
1 Diéu nay.

Muc 2
HO SO DE NGH] CAP, GIA HAN, THAY POIL, BO SUNG GIAY PANG
KY LUU HANH THUOC HOA DUQC, VAC XIN, SINH PHAM

Diéu 24. Tai li¢u chit lwgng trong hd so d3 nghi cap, thay ddi, bé sung
gidy dang Ky lwu hanh thudc héa dwgc, vic xin, sinh pham
. Tai liéu chat lugng thyc hién theo huéng din tai Phan II - ACTD hoic Hop
phan 3-ICH-CTD va céc quy dinh sau:
e Déi vai véc xin, huyét thanh cé chira khéng thé, dan xuit ctia mau va
huyeét tuong nguoi:

a) Gidy chimg nhan xuit xudng 16 dugc cap béi co quan cé thim quyén
nuoc cap CPP theo quy dinh hogc mot trong cdc co quan quan ly quy dinh tai
khoan 9 Diéu 2 Thong tu nay;

b) Phiéu kiém nghiém, tiéu chuan chat lugng va phuong phép kiém nghiém
¢6 xdc nhan bai Vién Kiém dinh quéc gia véc xin va sinh pham vy té.

2, Qf)i v6i thude hiém, thube dé dép tng nhu ciu cho qudc phong, an ninh;
phong, chong dich, bénh, khic phuc hdu qua thién tai, tham hoa va thudc cho nhu
cau diédu tri dac biét:
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_ a) Thuoe hiérg dé diéu tri bénh hiém gap: dir lidu nghién ctru d6 on dinh
san co theo hgé’ng dan cia ASEAN hoac cua ICH;

b) Thudce dé dap img nhu cau cho qudc phong, an ninh; phong, chong dich,
bénh, khéf: phuc hau qua thién tai, tham hoa:

Chép nhan dit liéu nghién ctru do on dinh sin ¢6 tai thoi diém nop hd so
dang ky dé xem xét han dung cua thudc trén co s¢ y kién cua Hoi dong trong
truong hop khoang thoi gian cua dir liéu nghién ciu d6 6n dinh cta thudc chua
dap ung du quy dinh vé thoi gian nghién ciu tdi thiéu theo hudéng dan cuta
ASEAN.

Sau khi dugc cap gidy dang ky luu hanh, co s¢ phai tiép tuc nop ho so
nghién ctru do 6n dinh thanh pham cho dén khi khoang thoi gian nghién ctiru d§
6n dinh toi thiéu thuc té dap ung theo hudng din cia ASEAN vé Cuc Quan ly
Duoc theo hinh thite thay d8i, bé sung quy dinh tai Phu luc IT Thong tu nay dé
dugc xem xét va cap nhét han dung theo quy dinh.

Trudng hop thude khong dat két qua nghién ciru do 4n dinh theo dé cuong
trong hd so ding ky, co s& phai bao cdo ngay vé Cuc Quan ly Duoc dé trinh Hoi
d6ng xem xét vé han dung ctia thudc.

Trén co s& y kién tu van cia Hoi dong, Cuc Quan ly Dugc xem xét, quyét
dinh vé han dung cua thudc bao gbém ca cac 16 thudc da san xuat cin ct trén dir
liéu nghién ctru dd én dinh thue té.

¢) Thuéc cho nhu cau diéu tri ddc biét: dir liéu nghién clru do 6n dinh san
¢6 theo huéng dan ciia ASEAN hogc cia ICH duge Bo truong Bo Y té quyét
dinh trén co so' y kién ctia Hoi dong trong trudng hop co s ding ky chimg minh
thudc khong thé bao quéan & diéu kién khi hau ving IVb theo hudng dan cla
ASEAN.

3. Truong hop co so san xuét sir dung nguyén liéu 1am thube da dugc cap
gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam:

a) Khong yéu cau phai ndp tai liéu chét luong lién quan dén nguyén liéu va
tai liéu quy dinh tai diém h khoan 1 Diéu 23 Thong tu nay trong ho so ding ky
thudc thanh pham;

b) Co s& dang ky phai ndp:

- 01 phiéu kiém nghiém nguyén liéu lam thube do co s& san xuat thu(‘)p
thanh pham kiém nghiém phai cé day di cac chi tiéu chit lugng voi muc chat
luong tuong duong hodc chat ché hon mirc chét luong trong tiéu chuén cua co s
san xuét nguyén lidu. Truong hop co s san xuét thuéc thanh phim khong du
ning luc kiém tra tat ca cac chi tiéu chat lugng, co so phai cung cap phiéu phan
tich cac chi tiéu con thiéu do Co quan kiém nghiém nha nudc hodc co s& kinh
doanh dich vu kiém nghiém thudc, nguyén liéu lam thube di duge cip gidy
chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc thuc hién;

- 01 phiéu kiém nghiém nguyén liéu lam thubc do co s& san xuat nguyén
liéu kiém nghiém.

4. Dbi véi thube dé nghi thuc hién theo quy trinh thAm dinh rat gon

a) Phan hd so dugce chét:

- Tén duoc chét (ghi theo tén chung qude té);
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- Tén va dia chi co s6 san xuat duge chét, ban tbénh pham chua du'(_)fq chat;

- Tiéu chuédn chét lugng va phuong phép kiém nghiém dugc chat, ban
thanh pham chta duoc chét.’Trufmg hop thude ding ky theo tiéu chuan Dugc
dién Viét Nam hogc tiéu chudn dugc dién tham chiéu theo quy dinh cta BoY t€
thi chi ghi tén duoc dién, phién ban dugc dién ap dung hodc ghi dugc dién hién
hanh; ) ,

- 01 Phicu kiém nghi¢m dugc chét, bén thanh pham ciia co s& san xudt
duogc chat, ban thanh phdm va 01 Phiu kiém nghiém duoc chét, ban thanh pham
clia co s& san xuat thude thanh pham;

- Déi v6i duge chat & dang ban thanh pham thi phai c6 thém cong thire bao
ché va quy trinh san xuat ban thanh pham chira dugc chét cta co s& san xuit ban
thanh pham.

b) Phan hé so thanh pham:

- M& ta va thanh phan theo huéng dén tai Phan P.1- ACTD; q

- Tiéu chuan chét lugng va phuong phép kiém nghiém thudc thanh pham.
Truong hop dang ky theo tiéu chuin Duoc dién Viét Nam hoac tiéu chuan duge
dién tham chiéu theo quy dinh ctiia B§ Y té thi ghi tén dugc dién, phién ban dugc
dién hodc ghi dugc dién hién hanh:

- Sén xuat thanh pham, bao gbém: cong thire 16 san xuét; quy trinh san xuét
va kiém soat quy trinh; kiém soat céc budc quan trong va cic san pham trung
gian.

- Phiéu kiém nghiém thanh phim;

- Bao bi dong géi so cép: M6 ta hinh thite, chét liéu va tiéu chudn chit
lugng bao bi dong géi so cép;

- Bao cdo nghién ctru d6 én dinh ctia thudc thanh phém.

¢) Céc tai liéu con lai ciia phan hd so chat luong thyuc hién theo huéng din
tai Phan IT - ACTD hogc Hop phéan 3-ICH-CTD luu tai co s& ding ky va co s&
san xuat.,

5. Tai liéu quy dinh tai Diéu nay phai thuc hién theo cac quy dinh sau:

a) Ap dung theo cdc quy dinh tai Phu luc I ban hanh kém theo Thong tu
nay, bao gom:

- HO so ky thuat chung ASEAN (ACTD);

- Hudng dan nghién ciru do 6n dinh;

- Huéng dan tham dinh quy trinh san xut;

- Hudng dan tham dinh phuong phép phan tich;

- Hudng dan nghién ctru sinh kha dung va twong duong sinh hoc;

b) D6i v6i hé so thude di chudn bi theo mau ICH-CTD va huéng dan ky
thudt twong tng cua ICH thi khong yéu cau chuyén déi hé so theo quy dinh tai
di€ém a khoan nay;

¢) Truong hop nguyén liéu c6 gidy chimng nhan tuén thii duge dién chau Au
(CEP): Hb so duoc chat tai diém a, b khoan nay c6 thé duoc thay thé bing viéc
nop bo tai liéu sau:
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- Gidy chitng nhén tuan thi dugc dién chau Au (CEP) doi véi dugc chét
kén} theo tat ca cac phu luc dugce ban hanh boi Hoi dong chau Au vé chit luong
thuoc (EDQM);

- S6 liéu phén tich 16 dugc chat,

- Néu thoi han phai kiérr} tra lai chat luvong duoc chat khong néu trong
CEP, ndp sb liéu nghién ctru d 6n dinh cia duge chat.

Djéu 25. Tai liéu tién lAm sang trong hd so dé nghi cap, thay doi, bo
sung giay ding ky lwu hanh thube héa dwge, vic xin, sinh phim

Tai liéu tién 14m sang thyc hién theo huéng dan tai Phan III-ACTD hoic
Hop phén 4-ICH-CTD.

Doi voi sinh pham probiotics co ngudn goc, chiing vi khuan, nong do, ham
luong, chi dinh, liéu ding twong tu sinh pham duoc cap phép boi mét trong cac
co quan quan ly quy dinh tai khoan 9 Diéu 2 Thong tu nay thi khong phai ndp tai
liéu tién 1am sang.

) Pieu 26. Tai liéu lam sang trong hf» so' dé nghi cg‘lp, thay doi, b6 sung
gidy ding ky lwu hanh thuoc héa dwgre, vic xin, sinh pham

Tai liéu 1am sang thuc hién theo hudng dan tai Phan IV-ACTD hodc Hop
phan 5-ICH-CTD.

Péi véi sinh pham probiotics ¢6 ngudn gbe, ching vi khuén, nong do, ham
lugng, chi dinh, lidu dung tuong tu sinh pham dugc cap phép béi mot trong cac
co quan quan 1y quy dinh tai khoan 9 Dicu 2 Théng tw nay thi khong yéu cau tai
liéu lam sang.

Piéu 27. Hd so dé nghi cap, gia han, thay dbi, bd sung giay diing ky luu
hanh thudc héa dwgc, vic xin, sinh phfim

1. Hb so dé nghi cAp gidy dang ky luu hanh thude hoa duge méi, véc xin,
sinh pham, bao gbm:

a) Céc tai liéu hanh chinh theo quy dinh tai khoan 1 Piéu 23 Théng tu nay.

b) Tai liéu chat lugng quy dinh tai Diéu 24 Thong tu nay;

¢) Tai liéu tién 1am sang quy dinh tai Piéu 25 Thong tu nay;

d) Tai liéu lam sang quy dinh tai Piéu 26 Thong tu nay;

d) Truong hop co s¢ dang ky co dé nghi phan loai biét dugc gbe, sinh

pham tham chiéu khi ndp hd so dé nghi cap gidy dang ky luu hanh thudc thi thuc
hién theo quy dinh tai diém a, b, ¢, d khoan 1 Piéu nay va tiét 2 diém a khoan 1
Diéu 9 Thong tu nay.

2. Hb so dé nghi cép gidy dang ky luu hanh thudc generic, bao gom:

a) Céc tai liéu hanh chinh theo quy dinh tai khoan 2 Diéu 23 Thong tu nay;

b) Tai liéu chét lrgng quy dinh tai Diéu 24 Thong tu nay.

3.6 Hd so dé nghi gia han gidy ding ky luu hanh thude hoéa duoc, véc xin,
sinh pham:

Céc tai liéu theo quy dinh tai khoan 3 Piéu 23 Thong tu nay. Truong hop
c6 thay doi cac thong tin hanh chinh cua thudc dé nghi gia han giay dang ky luu

6 Khoan nay dugc sira doi, bo sung theo quy dinh tai khoan 3 Diéu 1 Thong tur s6 55/2024/TT-BYT cuia BO truéng
BoY té sira doi, bd sung mot s6 diéu vé gia han giay dang ky luu hanh thude, nguyén liéu lam thuoc tai Thong tw
s6 08/2022/TT-BYT ngay 05 thang 9 nam 2022 cua Bo truong Bo Y té quy dinh viéc dang ky luu hanh thudc,

nguyén liéu lam thube, c6 hiéu lyc ké tir ngdy 01 thing 01 nam 2025.
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hanh bao gém tén, dia chi co so dang ky; tén, dia chi co s& san xuat thi co‘sér
ding ky ndp ho so dé nghi thay doi, bo sung theo quy dinh tai khoan 4 Diéu nay.
Trudng hop thay ddi tén thude, co s& dugc thyc hién trong ho so dé nghi gia han
va ghi rd trong Pon dé nghi gia han giay déng ky luu hanh thudc, nguyén liéu
lam thudc. , .

4. H6 so dé nghj thay déi, bd sung gidy ding ky luu hanh thuée, bao gom:

a) Tai liéu hanh chinh theo quy dinh tai khoan 4 biéu 23 Thong tu nay;

b) Céc tai liéu tuong (mg vdi cac ndi dung thay doi 16m, thay doi nhé quy
dinh tai Phu luc II ban hanh kém Théng tu nay. Déi vOi vic Xin cua clng mot co
sO san xuat hodc chu s& hitu gidy phép luu hanh thu6e chap nhan thay doi dia
diém co s& san xuat & ciing quéc gia hodc ngodi quoc gia da duoc cap gidy ding
ky luu hanh. , v

5. Ho so dé nghi cp gidy ding ky Iuu hanh thudc theo quy trinh thAm dinh
rit gon, bao gom: ‘

a) Céc tai liéu hanh chinh theo quy dinh tai khoan 5 Diéu 23 Thoéng tu nay;

b) Tai liéu chat lugng thuc hién theo quy dinh tai diém a, b khoan 4 Diéu
24 Thong tu nay.

Muc 3 _
HO SO DE NGH] CAP, GIA HAN, THAY DOI, BO SUNG GIAY PANG
KY LUU HANH THUOC DUQC LIEU

gidy diing ky lwu hanh thube duoge lidu

1. Nguyén liéu

a) Quy trinh san xuat (chi ap dung ddi véi nguyén liéu duge liéu): M6 ta
chi tiét, ddy du qua trinh so ché, ché bién nguyén liéu dugce liéu. Néu nguyén lidu
1a ban thanh phdm duoc liéu, cao dugc liéu phai mé ta chi tiét quy trinh san xuét
ban thanh pham duoc liéu, cao duoc liéu tir nguyén liéu duoc liéu (trir truong hop
ban thanh pham dugc ligu, cao duge lidu da duge cap gidy dang ky luu hanh);

b) Tiéu chuan chat luong va phuong phap kiém nghiém

- béi véi duoc liéu khong phai dang ban thanh phim duoc liéu: thuc hién
theo quy dinh tai Thong tu s6 38/2021/TT-BYT:

- D6i véi ban thanh pham dugc liéu 4p dung tuong tuy quy dinh vé tidu
chun chat Tugng va phuong phap kidm nghiém doi véi dugc liéu khong phai
dang ban thanh pham dugc lidu quy dinh tai Théng tu s6 38/2021/TT-BYT.

¢) Phiéu kiém nghiém nguyén liéu

- 01 Phiéu kiém nghi¢ém duoc liéu ciia co sé& san xuét thude thanh pham.
Truong hop co sé san xudt thuée thanh phim khong du nang luc kiém tra tat ca
cac chi tiéu chat luong, co s& phai cung cép phidu phan tich céc chi tiéu con thidu
do Co quan kiém nghiém nha nuéc hodc co s¢ kinh doanh dich vy kiém nghiém
thudc, nguyén liéu lam thube da duoc cap gidy chimg nhan du diéu kién kinh

doanh duoc kiém nghi¢m thuc hién;

Dicu 28. Tai lidu chit lwgng trong hod so dé nghi cép, thay doi, bd sung
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- 01 Phiéu kiem nghi¢m ban thanh pham dugc liéu, cao dugc li¢u cia co s6
sin xut ban thanh phdm duge liéu, cao dugc liéu va 01 Phiéu kiém nghiém bén
thanh pham dugc liéu, cao duoc lidu clia co s san xuét thudc thanh phém.

2. Thanh pham

a) Quy trinh san Xuét

- Cong thure cho don vi dong g61 nho nhét: tén, ham luong, ndng dg, khoi
lugng, tiéu chuén ap dung cua timg thanh phé‘m c6 trong cong thirc cho mot don
vi déng g6i nho nhat. Truong hop san xuAt tr ban thanh pham dugc ligu, cao
duoc lidu phai ghi rd khoi luong dugc liéu tuong Gmg voi ban thanh pham dugc
liéu, cao dugc ljéu ho#c ty 1é cao dugc liéu, ban thanh pham dugc liéu so véi
duoc liéu ban dau hodc kém theo ham lugng (%) cta duge chat, nhom hop chét
da dinh lugng dugc theo timg duoc lidu;

_m Cong thuc cho mdt 16 san xuat thudc thanh phém: ghi ro tén, khdi luong,
thé tich cta ting thanh phan trong cong thirc 16 thudc;

- So dﬁ‘) quy trinh san xuét thudc: thé hién diy du cac giai doan trong qua
trinh san xuét thudc bao gom duong di clia nguyén liéu va phu hop voi mé ta quy
trinh san xut;

- M ta quy trinh san xuat thudc: mo ta day du, chi tiét cac bude thuc hién
trong timg giai doan cua quy trinh san xuét bao gom day du céc thong s6 k¥ thuat
cua ting giai doan;

- Danh muc trang thiét bi: tén thiét bi, thong sd, muc dich str dung;

- Kiém soat trong qua trinh san xuat: Mo ta day du, chi tiét cac chi tiéu
kiém tra, kiém soat d6i véi mdi giai doan gbm tén chi tiéu, tiéu chudn chap nhan,
phuong phap kiém sodt, tan suat kiém soat, s& lwong mau lay dé kiém soat;

b) Tiéu chuén chit lugng va phuong phap kiém nghiém

- Céng thirc cho don vi dong goi nho nhat: tén, ham luong, ndng do, khoi
luong, tieu chuan 4p dung cta timg thanh phan cé trong cong thirc cho mot don
vi déng g6i nho nhat. Trudmg hop san xudt tir ban thanh pham duoc li¢u, cao
duoc liéu phai ghi rd khéi luong dugce lidu twong Gmg voi ban thanh phdm dugc
lidu, cao dugc liéu hodc ty 1& cao dugce litu, ban thanh phém duoc liéu so vol
duoc liéu ban dau hodc kém theo ham lugng (%) cua duoc chat, nhém hop chét
da dinh lugng dugc theo timg duoc liéu;

- Tiéu chuin thanh phdm: thyc hién theo quy dinh tai Thong tu sO
11/2018/TT-BYT; '

¢) Phiéu kiém nghiém thanh pham;

d) Tiéu chuan cua bao bi dong géi: Mo ta day du, chi tiét chat liéu bao bi,
chi tiéu chét lugng, mirc chét luong va phuong phap kiém nghiém;

d) B4o céo nghién ctru do 6n dinh theo huéng dan nghién ctru d6 on dinh
quy dinh tai Phu luc I ban hanh kem theo Thong tu nay.

Piéu 29. Tai liéu an toan, hi¢u qua trong hd so dé nghi cap, gia han,
thay dbi, bb sung gidy ding ky lwu hanh thube dwgc li¢u

1. Tai liéu an toan, hiéu qua doi véi thuoc dugc liéu thue hién theo quy
dinh cta Phu luc V ban hanh kém theo Théng tu nay hodc theo quy dinh cua
ASEAN (ACTD), ICH-CTD
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2. Céc tai liéu quy dinh tai diém b khoan 1 Dicu 18 Théong tu nay (néu cd).

Diéu 30. Hd so dé nghi cép, gia han, thay doi, bo sung giﬁy dang ky lwu
hanh thudce duge liéu ’ ‘

1. Hb so dé nghi cap gidy ding ky luu hanh thuoc dugc liéu, bao gom:

a) Cac tai liéu hanh chinh theo quy dinh tai khodn 2 Diéu 23 Thong tu nay;

b) Tai liéu chat lugng quy dinh tai Diéu 28 Théng tu nay;

¢) Tai liéu an toan, hiéu qua quy dinh tai Diéu 29 Thong tu nay;

2.7 Ho so dé nghi gia han gidy dang ky luu hanh thude duoc lidu:

Cac tai liéu theo quy dinh tai khoan 3 Piéu 23 Thoéng tu nay. Truong hop
¢6 thay doi cdc théng tin hanh chinh cia thubc d& nghi gia han gidy déng ky luu
hanh bao gf‘)m tén, dia chi co s¢ dang ky; tén, dia chi co s& san xuat th‘{ CO SO
dang ky nop ho so dé nghi thay ddi, bd sung theo quy dinh tai khoan 3 Piéu nay.
Trudng hop thay ddi tén thudc, co sé dugc thyc hién trong ho so dé nghi gia han
va ghi 16 trong Pon dé nghi gia han gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu
lam thudc. ’

3. Ho so dé nghi thay doi, bd sung giéy déng ky luu hanh thudc duoc liéu,
bao gom: ‘

a) Tai li¢u hanh chinh theo quy dinh tai khoan 4 Piéu 23 Théng tu nay;

b) Tai liéu tuong (g véi cac ngi dung thay ddi 16n, thay d6i nho quy dinh
tai Muc D Phu luc II ban hanh kém theo Thong tu nay.

Muc 4
HO SO PANG KY NGUYEN LIEU LAM THUOC

Picu 31. Tai liéu chat lwgng trong hd so dé nghi cap, thay doi, bé sung
gidy dang ky luu hanh nguyén liéu 1am thude

1. Déi véi nguyén liéu duoc chat: Thuc hién theo hd so ACTD phan dugc
chét. Truong hop duge chat ding ky chat lugng theo tiéu chuin nha sin Xuét,
phai ndp kém theo h so tong thé duoc chét (Drug Master File).

2. Bbi véi nguyén li¢u ¢ dang ban thanh phim chira dugc chat: Thuc hién
theo hd so ACTD nhur dang ky thudc thanh pham, trong d6 phan hd so vé thanh
pham duoc thay bang hd so ban thanh pham dang ky; cac cong thirc cho mét don
vi lieu, don vi dong g6i nhé nhét thay bang cong thirc 16 san xudt.

3. Doi v6i nguyén lidu ban thanh pham duoc liéu, t& dugc, vo nang;

a) Cong thire bao ché ddi véi ban thanh pham duoc ligu, t4 dugc & dang
tron san, vo nang: thanh phan, khéi lugng, thé tich, tiéu chuan chat luong cua
timg thanh phén trong cong thure. Truong hop sir dung nguyén liéu c6 ngudn gbe
tir dong vt phai cung cap thdng tin vé cdc chét ngiu nhién (c4c sé liéu an toan vi
rat);

b) Quy trinh san xuét

" Khoan nay dugc sira déi, b sung theo quy dinh tai khoan 4 Diéu 1 Théng tr s6 55/2024//TT-BYT ciia B6
truong BO Y t€ sira doi, bo sung mét sé diéu vé gia han giay diang ky luu hanh thude, nguyén liéu 1am thube tai
Théng tu 56 08/2022#TT-B'YT ngay 05 théng 9 nam 2022 cua Bo truong BO Y t€ quy dinh viée dang ky Iru hanh

thude, nguyén liéu 1am thudc, c6 hicu lre ké tir ngay 01 thang 01 nam 2025.
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- So' do quy trinh san xuat: thé hién day du cac giai doan trong qua trinh
san xudt bao gom duong di cua nguyén liéu va phu hop vdi mo ta quy trinh san
Xuat;

- M6 ta quy trinh san XUAt: mo ta day du, chi tiét cac bude thuc hién trong
tung giai doan cua quy trinh san xuat bao ¢dm ddy du cac thong sb ky thuat cla
ting giai doan;

- Danh muyc trang thiét bi: tén thiét bi, thong sd, muc dich sir dung;

- Kiém soét trong qua trinh sén xudt: Md ta day du, chi tiét cac chi tiéu
kiém tra, kiém soat doi voi m5:1 giai doan oOm tén chi tiéu, tiéu chuan chap nhan,
phuong phép kiém soat, tan suat kiém soat, sé lugng mau lay dé kiém soat.

c) Tiéu chuén chét luong va phuong phap kiém nghiém

~ - Dbi véi béan thanh pham duoc ligu ap dung twong tir quy dinh vé tiéu
chuan chat lugng va phuong phap kidm nghiém doi véi duoc liéu khéng phai
dang ban thanh pham duoc liéu quy dinh tai Thong tu s6 38/2021/TT-BYT;

- Déi véi ta duge, vo nang: thuc hién theo quy dinh tai Thong tu sb
11/2018/TT-BYT.

d) Phiéu kiém nghiém;

d) Tiéu chuén ctia bao bi dong géi: M6 ta ddy du, chi tiét chat ligu bao bi,
chi tidu chat lugng, mirc chét lugng va phuong phap kiém nghiém;

e) Bao cao nghién ctiu do on dinh, bao gém dé cuong nghién ciru d6 on
dinh; sb liéu nghién ctru d6 6n dinh; két qua va ban luan.

Diéu 32. HO so dé nghi cip, gia han, thay dbi, b sung gidy ding ky luu
hanh nguyén liéu lam thude

L Hb so d& nghi cap gidy dang ky luu hanh nguyén li¢u lam thude, bao
gom:

a) Tai liéu hanh chinh theo quy dinh tai khoan 2 Piéu 23 Thong tu nay;

b) Tai liéu chét lugng quy dinh tai Diéu 31 Thong tu nay.

23 Hb so dé nghi gia han gidy ding ky luu hanh nguyén liéu lam thude:

Cac tai liéu theo quy dinh tai khoan 3 Piéu 23 Thong tu nay. Truong hop
c6 thay doi cac théng tin hanh chinh cia nguyén liéu dé nghi gia han gidy ding
ky luu hanh bao gém tén, dia chi co s& ding ky; tén, dia chi co so san xudt thi co
sé dang ky ndp hd so d& nghi thay doi, b6 sung theo quy dinh tai khoan 3 Pidu
nay. Truong hop thay déi tén nguyén liéu, co so dugce thuc hién trong hd so dé
nghi gia han va ghi rd trong DBon dé nghi gia han gidy ding ky luu hanh thudc,
nguyén li¢u lam thudc.

3. Hb so dé nghi thay ddi, bd sung gidy dang ky luu hanh nguyén liéu lam
thudc, bao gom:

a) Tai liéu hanh chinh theo quy dinh tai khoan 4 Piéu 23 Théng tu nay;

b) Tai lidu tuong tmg véi cac ndi dung thay ddi lén, thay doi nho theo quy
dinh tai Phan B Phu luc IT ban hanh kém theo Thong tu nay.

% Khodn nay dugc sira ddi, bd sung theo quy dinh tai khoan 5 Piéu | Thong tu s6 55/2024/TT-BYT cua B truong
Bo Y té sira ddi, bd sung mdt s6 diéu vé gia han gidy dang ky luu hanh thubc, nguyén li¢u lam thude tai Thong tu
s6 08/2022/TT-BYT ngay 05 thang 9 nam 2022 cila Bo truong Bo Y t€ quy dinh viéc dang ky luu hanh thudc,
nguyén liéu lam thudc, ¢6 hidu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2025.
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Chwong IV . i )
THU TUC CAP, GIA HAN, THAY POIL, BO SUNG GIAY DPANG KY LUU
HANH THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC; TRINH TU THAM DINH
HO SO NHAP KHAU THUOC CHUA CO GIAY PANG KY LUU HANH

Pieu 33. Cac truong hop dugc thye hién theo quy trinh thim dinh
nhanh, thim dinh rit gon ’

1. Céc trudong hop duge thyc hién theo quy trinh thdm dinh nhanh

Hb so ding ky thudc dugc thAm dinh theo quy trinh thim dinh nhanh khi
dap Gmg mét trong cac diéu kién sau day: ’

a) Thudc thudc Danh muc thude hiém do B trudng Bo Y té ban hanh;

b) Thuée dap tng nhu cu cap bach cho quéc phong, an ninh, quoc phong,
chong dich bénh, khic phuc hau qua thién tai, thim hoa; ”

¢) Thude trong nudc san xudt trén nhimg diy chuyén méi dat tiéu chuin
GMP hodc trén ddy chuyén nang cép dat tiéu chudn GMP-EU, GMP-PIC/S va
tuong duong trong thoi han khong qué 18 thang ké tir ngay duoc cap gidy chimg
nhan GMP;

d) Vic xin da duoc WHO tién dénh gid dat yéu cau, vic xin dung trong
chuong trinh tiém ching mé rong qudc gia;

d) Thudc chuyén khoa dic tri, thudc co dang bao ché dic biét chi ¢6 khong
qua 02 (hai) thude tuong tu (cung duoc chét, cung dang bao ché, cung ham
luong, noéng dd) cé gidy ding ky luu hanh thudc tai Viét Nam con hiéu lyuc tai
thoi diém ndp ho so, bao gom:

- Thudc diéu tri ung thu;

- Thude diéu tri khang vi rit thé hé moi;

- Khang sinh thé hé mai;

- Thudc ding trong diéu tri st xuét huyét, lao, sét rét;

- Thube trc ché mién dich dung trong ghép tang.

e) Thudc san xuét trong nudc, bao gom:

- Thuéc dugc san xuat gia cong hodc chuyén giao cong nghé san xuét tai
Viét Narp doi véi thude didu tri ung thu, véc Xin, sinh phém, thuéc diéu tri khéang
virit the hé méi, khang sinh thé hé méi, thuéc trc ché mién dich ding trong ghép
tang;

r

- Thude duge liéu c6 dé tai khoa hoc va cong nghé cip quéc gia, cap bd
hodc cap tinh di dugc nghiém thu dat yéu cau, thuéc duoc san xuat toan bo tir
nguén duoc ligu trong nuéc dat GACP;

- Thube méi san xuét trong nudc di hoan thanh thyc hién thir nghiém lam
sang tai Viét Nam;

g) Thuoc méi (diéu tri ung thu, khang vi rit thé hé méi, khang sinh thé hé
méi), sinh pham tham chiéu;

~ h) Biét duoc gbe duoc san xuat gia cong hodc chuyén giao cong nghé san

xuat tai Viét Nam;




34

1) Thuoc thay déi”cc s¢ san xuat dan dén phai cip gidy dang ky luu hanh
méi theo quy dinh tai diém b khoan 2 Piéu 55 Luat Duoc.

2. Céc truong hop duge tham dinh theo quy trinh rit gon

Hb so dang ky thudc dugc tham dinh theo quy trinh tham dinh rtt gon khi
dap ing dong thoi céc diéu kién sau:

a) Thudc duge san xuat tai co s¢ duge Cuc Quan ly Dugc dinh ky danh gia
viéc dap ing thuc hanh t6t san xuat thudc;

b) Thude thudc Danh muc thude khc“)ng ké don;

¢) Thube khong phai dang bao ché giai phong bién doi;

d) Thudc khong dung truc tiép trén mat.

Bleu 34. ThAm quyen cap, gla han, thay ddi, bd sung gidy ding ky lru
hanh thudc, nguyén ligu lam thuoc’®

1. Cuc Quan ly Dugc va cac don vi do B9 truong Bo Y té quyét dinh (sau
day g01 tat la don vi thdm dinh) t6 chic thAm dinh ho so cap, gia han, thay doi bo
sung gidy dang ky lwu hanh thudc, nguyén liéu lam thudc, trir trudng hop quy
dinh tai diém d khoan 2 Piéu nay.

2. Cuc Quan ly Dugc:

a) Cap, phé duyét thay doi, bo sung gidy dang ky luu hanh thuoc nguyén
liéu lam thudc, cong b biét duoc gbc, sinh pham tham chiéu, thube c6 bao cao
nghién clru tuong duong sinh hoc trén co so thAim dinh hd so, tu van cia Hoi
ddng dbi véi timg trudng hop cu thé hodc chu truong chung cua Hoi dong ap
dung cho timg loai hinh thay dbi, bd sung, trir truong hop quy dinh tai diém d
khoan nay;

b) Gia han glay dang ky luu hanh thudc, nguyén lidu 1am thudc trén co so
thAm dinh hd so, tu van cia Hoi dong dm véi cac truong hop sau:

- Thuoc quy dinh tai khoan 2 Dleu 8 Thong tu nay;

- Thudc, nguyén liéu 1am thuoc co quyet dinh thu héi bat budc hodc thu
hoi tur nguyen do khong dat tiu chuan chat lugng trong thoi gian luu hanh ké
tir 1an cap, gia han gidy dang ky luu hanh gan nhat;

- Thubc co6 bién cb bat loi nghiém trong gdp phai trong qua trinh luu
hanh dugc béao cao trong Mau 2D/TT ban hanh kém theo Thong tu nay.

¢) Gia han gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén li¢u lam thudc ma khong
yéu cau thAm dinh hd so, tu van ctia Hoi dong ddi véi cac truong hop khong
thudc quy dinh tai diém b khoan nay.

d) Cong bd trén trang théng tin dién tir ciia Cuc Quan ly Duoc ndi dung
thay d01 bd sung g1ay dang ky luu hanh thudc, nguyen liéu 1am thudc ma khong
yéu cau thAm dinh ho so, tu van cua Hoi dong doi vai thay ddi nho chi yéu cau
thong bao.

? Pidu nay dugc sura dbi, bd sung theo quy dinh tai khoan 6 Diéu 1 Thong tu $b 55/2024/TT-BYT cua B truong
BoY té stra dbi, bd sung mot so didu vé gia han gidy dang ky luu hanh thube, nguyén liéu lam thudc tai Théng tu
50 08/2022/TT-BYT ngay 05 thang 9 nim 2022 cua B) truéng B Y té quy dinh viéc dang ky luu hanh thude,
nguyén liéu lam thuéc, c6 hidu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2025.
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Piéu 35. Quy dinh chung vé trinh tw cap, gia han, thay doi, b6 sung
gidy ding ky lru hanh thubc, nguyén li¢u lam thudc

1. Ho so duoc ndp tryc tuyen, ndp truc tiép hodc gl qua duong buu dién
dén Cuc Quan ly Duoc.

2. Sau khi nhan dugc day du hd so, Cuc Quan ly Duogc tra cho co s¢ ding
ky Phi€u tiép nhan hd so theo MAu 9/TT ban hanh kém theo Thong tu nay. ’

Cuc Quan Iy Duogc tiép nhén hé so ma khong bat bude phai nop CPP dbi
v6i truong hgp quy dinh tai diém e khoan 4 Diéu 22 Thong tu nay va tai liéu quy
dinh tai diém b khoan 1 Diéu 24 Thong tu nay tai thdi diém ndp ho so. ’

3. D6i v6i hd so nhap khau thude chura cé gidy dang ky luu hanh, viéc tiép
nhan ho so thyc hién theo quy dinh tai diém b khoan 1 Pidu 77 Nghi dinh s6
54/2017/ND-CP. ] )

4. T6 chic thdm dinh hd so d& nghi cip, gia han, thay df)i, bd sung gidy
dang ky luu hanh thudc, nguyén lidu lam thudc va hd so nhép khau thudc chua ¢
gidy dang ky luu hanh:

a) Cuc Quan ly Dugc chuyén hd so cho cac chuyén gia hodc cac don vi
duge BO Y té giao nhiém vu dé té chirc thAm dinh trén co s¢ danh s4ch chuyén
gia do Cuc Quan ly Duoc hoic cc don vi tham dinh thanh lap, phé duyét;

b) Trén co s& tong hop y kién tham dinh cua céc chuyén gia hodc cac don
vi tham dinh va xem xét cdc thong tin lién quan, Cuc Quan ly Duoc chiu trach

A

nhiém dé xuét viéc cép, gia han, thay d6i, bd sung hoac chua cép, gia han, thay
doi, bd sung hodc khéng cap, gia han, thay dbi, bo sung gidy dang ky luu hanh
thude, nguyén liéu lam thudc; cap, chua cap hodc khéng cép gidy phép nhap khéau
thuoe chua cé gidy déng ky luu hanh. Y kién d xuit cua Cuc Quan ly Duoc
dugc thé hién trén bién ban thdm dinh;

¢) Cuc Quan ly Dugc trinh Hoi dong xem xét, tu van vé cac y kién dé xuét
cua Cyc Quan ly Dugc quy dinh tai diém b khoan nay doi véi cac truong hop
sau:

= 10 pép, khéng cap; gia han, khong gia han dbi véi cac truong hop quy
dinh tai diém b khoan 2 Diéu 34 Thong tu nay, trudng hop nghi ngo gid mao tai
liéu phap ly; phé duyét, khong phé duyét thay déi, bd sung gidy ding ky luu hanh
thudc, nguyén liéu lam thudc;

- Céng bd, khong cong bé biét duoe gbc, sinh phém tham chiéu trir truong
hop co 5o dang ky thude khong phai ndp ho so dé nghi phén loai biét dugc géc,
sinh pham tham chiéu quy dinh Diéu 9 Thong tu nay;

- Cap, khong cap gidy phép nhép khau thuée chua 6 gidy ding ky luu
hanh;

. - Cac truong hop khac do Cuc Quan ly Duoc dé xuét dé dép tng nhu ciu
cap thiét trong phong bénh, chira bénh.

1 Tiét nay duoc stra déi, bé sung theo quy dinh tai khoan 7 Didu 1 Théng tu s6 55/2024/TT-BYT ciia Bo truéng

Bo Y té sira doi, bd sung mot sb didu vé gia han giay dang ky lwu hanh thudc, nguyén liéu lam thudc tai Théng tur

56 08/2022/TT-BYT ngay 05 thing 9 nam 2022 cua B truéng BO Y té quy dinh viéc dang ky luu hanh thuée,
nguyén ligu lam thudc, cé hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nim 2025,
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5. Déi véi cac hd so dé nghi cap, gia han, thay d6i, bd sung glay dang ky
lwu hanh thube, nguyén liéu lam thude, co sé chi duoc phép sira doi, bo sung
khong quéa 03 1an. Néu qua sb 1an sira doi, bo sung néu trén ma hd so stra dm b6
sung chua dat, Cuc Quan ly Dugc c6 cong van thong bao khong dong y cap, gia
han gidy dang ky luu hanh, khéng dong y phé duyét hé so thay doi, bd sung. Ho
so da nop khong con gia tr1

Piéu 36. Thi tuc cap glay dang Ky luu hanh thudc, trinh tw thim dinh
ho so nhéip khau thuoc chua c6 gidy dang ky lwu hanh

1. Trong thoi han ti da 12 thang ké tir ngay nhan du ho so ddi voi ho so dé
nghi cp gidy dang ky luu hanh thuoc (trtr truong hop quy dinh tai Didu 39
Théng tu nay), Cuc Quan Iy Dugc cap gidy dang ky luu hanh thudc. Truong hop
khong cap hoic chua cap, Cyc Quan ly Dugc cO van ban tra 161 va néu rd ly do.
Thoi gian giai quyét cac bude duoce quy dinh, cu thé nhu sau:

a) Trong thoi han 02 thang ké tir ngay tiép nhan hé so, Cuc Quan ly Duoc
tién hanh ra soat, phan loai va giri hd so cho cac chuyén gia thim dinh hodc cac
don vi thdm dinh. Trong thoi han 06 thang ké tir ngay nhan dugc ho so tir Cuc
Quan ly Dugc, cac chuyén gia thAm dinh hodc cac don vi tham dinh phai hoan
thanh bién ban thAm dinh va gii Cuc Quan ly Duoc tong hop, dé xut y kién trén
bién ban tham dinh theo quy dinh tai khoan 4 Piéu 35 Thong tu nay;

b) Trong thoi han 02 thang ké tir ngay nhan duoc bién ban tham dinh, Cuc
Quan ly Dugc ¢ van ban tra 101 ddi véi ho so tham dinh chua dat va néu ro ly
do. Péi v6i ho so duge Cuc Quan ly Dugc dé xuét cap, khong cap hoic dé xuét
can xin y kién xem xét, tu van cua Hoi dong, Cuc Quan ly Duoc chuyén Vin
phong Hoi ddng dé to chirc hop Hoi dong,

c) Trong thoi han 01 thang ké tir ngay nhén dugc tai liéu tir Cyc Quan ly
Dugc, Van phong Hoi dong t6 chie hop Hoi dong va guri bién ban hop Hoi dong
vé Cuc Quan ly Duoc;

d) Trong thoi han 01 thang ké tir ngay nhan dugc bién ban hop Hoi dong,
Cuc Quan ly Dugc ban hanh quyet dinh cap gidy dang ky luu hanh déi v6i ho so
dat yéu cau; Cuc Quan Iy Dugc c6 van ban tra loi theo két luan cua Hoi dong dbi
vé6i hd so tham dinh chua dat, khéng dat va néu rd ly do.

2. Trong thoi han 36 thang ddi véi truong hop co yéu cau bd sung tai lidu
tlen lam sang va lam sang, tai liéu twong duong sinh hoc, tai liéu nghién clru do
én dinh hoic trong thoi han 12 thang déi véi cac truomg hop bo sung tai liéu
khac, ké tir ngay Cuc Quan ly Dugc c6 vian ban thong béo, co s& dang ky phai
nop tai lidu bo sung theo yéu cau. Sau thoi han ndy, co s¢ ding ky khong ndp tai
liéu bo sung thi hd so d ndp khong con gia tri.

Co s¢ dang ky dugc phep thong bao cap nhat bang van ban vé Cuc Quan ly
Dugc vé hd so ding ky da ndp va dang trong thoi gian thAm dinh ddi véi cac
trucmg hop cip nhat théng tin lién quan dén an toan, hiéu qua cua thudce hogc
g1ay to phap 1y cua co so dang ky, co s¢ san xuat thude, nguyén liéu lam thude so
v6i hd so dd nop.
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Thoi gian ké tir khi ¢6 van ban théng béo ctia Cuc Quan ly Dugc dén khi
co so dang ky nop tai liu bo sung khéng duoc tinh vao thdi han quy dinh tai
khoan 5 Piéu 56 Luét Duge.

3. Trong thoi han 06 thang ke tir ngdy nhan du tai liéu bd sung, Cuc Quén
Iy Dugc ban hanh quyét dinh cap gzay dang ky luu hanh déi véi ho so dat yéu cau
hodc c6 vin ban tra 10i dbi voi ho so thdm dinh khong dat theo két luan ctua Hoi
dong hoic ¢6 vin ban tra 10i d6i v6i hd so thAm dinh chua dat va néu rd ly do.
Thoi gian giai quyét cac bude duoc quy dinh, cy thé nhur sau:

a) Trong thoi han 01 thang ké tir ngay tlep nhan hé so, Cuc Quan ly Duoc
tién hanh ra soét, phan loai va guri ho so cho cac chuyén gia thAm dinh hoic cac
don vi tham dinh. Trong thdi han 02 thang ké tir ngdy nhan duoc hd so tir Cuc
Quan ly Duogc, cdc chuyén gia tham dinh hodc cac don vi tham dinh phai hoan
thanh bién ban thdm dinh va gui Cuc Quan ly Dugc tong hop, dé xuét y kién trén
bién ban tham dinh theo quy dinh tai khoan 4 Diéu 35 Thong tu nay;

b) Trong thoi han 01 thang ké tir ngay nhéan dugc bién ban thdm dinh, Cuc
Quan ly Dugce ¢ van ban tra 1o do6i véi ho so tham dinh chua dat va néu 1§ ly
do. Déi véi hd so duge Cuc Quan ly Duoc d& xuét cép, khéng cap hoic d& xuat
can xin y kién xem xét, tu van cua Hoi dong, Cuc Quan ly Dugc chuyén Vin
phong Hoi dong dé hop t6 chirc Hoi dong,

c) Trong thoi han 01 thang ké tir ngdy nhan duogc tai liéu tir Cuc Quan ly
Duoc, Vén phong Hoi dong to chuc hop Hoi dong va giri bién ban hop Hoi déng
vé Cuc Quan ly Dugrc;

d) Trong thoi han 01 théng ké tir ngay ké tir ngay nhan duoc bién ban hop
Hoi dong, Cuc Quan ly Dugc ban hanh quyét dinh cp gidy dang ky luu hanh doi
v6i hé so dat yéu céu; Cuc Quan ly Dugc ¢ van ban tra 10 theo két luan cia Hoi
dong dbi v6i hd so thim dinh chua dat, khong dat va néu 4 ly do.

4. Trinh tu tham dinh hd so nhap khau thube chua cé gidy ding ky luu
hanh:

a) Trong thoi han 05 ngay 1am viéc ké tir ngay nhan du h6 so, Cuc Quan ly
Duogc tién hanh chuyén hé so cho cac chuyén gia tham dinh hodc c4c don vi thim
dinh.

Thoi gian tham dinh 1a khong qué 30 ngay d6i véi cac hd so khéng yéu cdu
dir liéu lam sang, tai liéu cerng minh tuong tu so voi sinh pham tham chiéu, hodc
khong quéa 60 ngay déi voi déi véi cac ho so yéu cdu dit liéu 1am sang hodc tai
liéu chimg minh twong tu so véi sinh phdm tham chiéu ké tur ngay Cuc Quan ly
Dugc chuyén hé so cho chuyén gia tham dinh hodc don vi thdm dinh;

b) Trong thoi han 20 ngay ké tir ngay nhén dugc bién ban tham dinh:

- Cyc Quan ly Dugc tong hop y kién thdm dinh ctia cac chuyén gia tham
dinh hodc céc don vi tham dmh va xem xét céc thong tin lién quan de de Xudt
viéc cap, chua cép hoic khéng cap gidy phép nhap khau thudc chua co gidy dang
ky luu hanh.

- Déi véi hd so can phai trinh Hoi ddng theo quy dinh tai diém c khoan 4

Diéu 35 Théng tu nay, Cuc Quan ly Duogc trinh Hbi dong trong phién hop gén
nhat;




38

- Pbi voi hd so thdm dinh chua dat, Cuc Quan ly Duogc ¢6 van ban tra 16i
vanéu ro ly do.

c) Trong thoi han 05 ngay lam viéc ké tir ngay nhén duoc bién ban hop Hoi
dong, Cuc Quan ly Dugc cap Gidy phép nhap khau déi véi hd so dat yéu cau;
hodc ¢6 van ban tré 101 theo két luan ctia Hoi dong déi véi hd so tham dinh chua
dat hodac khong dat yéu cau va néu 1o ly do;

d) Sau khi nhén dugc hd so sira dbi, b6 sung cta co sé nhap khau, Cuc
Quan ly Dugc thuc hién theo quy dinh tai diém a, b va ¢ khoan nay.

Déi v6i hd so Hoi ddng c6 yéu cau sira doi, bd sung va khong yéu cau phai
trinh lai Héi dong lan sau, Cuc Quan ly Dugce théng bao cho co so stra doi, bo
sung; truong hop hd SO sira d6i, bd sung tham dinh dat yéu cau, Cuc Quan ly
Duoc thuc hién viéc cap phép ma khong phai trinh lai Hoi dong

) Piéu 37. Thi tuc gia han giay ding ky lvu hanh thudc, nguyén liéu lam
thuoc

1."" Trong thoi han 03 thang ké tir ngay nhan du ho so, Cuc Quan ly Duge
gia han gidy dang ky luu hanh thude, nguyén liéu lam thudc doi véi truong hop
quy dinh tai diém b khoan 2 DPiéu 34 Thong tu nay. Truong hop khong gia han
hodc chua gia han, Cuc Quan ly Dugc ¢6 véan ban tra 1oi va néu rd ly do; thoi
gian cac budc duge quy dinh, cu thé nhu sau:

-a) Trong thoi han 08 ngay lam viéce ké tir ngay tiép nhan ho so, Cuc Quan
ly Duoc tién hanh ra soét, phéan loai va gui hd so cho cac chuyen gia tham dinh
hodc cac don vi tham dinh. Trong thoi han 01 thang ké tir ngay nhan dugc hd so
ttr Cuc Quan ly Duoc, céc chuyén gia tham dinh hodc cac don vi thAm dinh phai
hoan thanh bién ban tham dinh va guri Cuc Quan ly Duoc tong hop, két luan bién
béan thdm dinh theo quy dinh tai khoan 4 Diéu 35 Thong tu ndy;

b) Trong thoi han 12 ngay lam viéc ké tir ngay nhan dugc bién ban tham
dinh, Cuc Quan ly Dugc ¢ van ban tra 101 ddi v6i hod so tham dinh chua dat va
néu rd ly do. £)01 vOi hé so duge Cuc Quan ly Dugc dé xuat gia han, khong gia
han hodc dé xuét can xin y kién tham dinh, tu van cua Hoi dong, Cuc Quan ly
Dugc chuyén Vin phong Hoi ddng dé to chirc hop Hoi dong;

c) Trong thoi han 06 ngay lam vigc ké tir ngay nhan duge tai liéu tir Cuc
Quan ly Duoc, Van phong Hoi dong t6 chie hop Hoi dong va giri bién ban hop
Hoi dong vé Cuc Quan ly Dugc;

d) Trong thoi han 18 ngay lam viéc ke tr ngay nhan dugc bién ban hop
Hoi dong, Cuc Quan ly Dugc ban hanh quyét dinh gia han gidy ding ky luu hanh
d6i v6i hd so dat yéu cau; Cuc Quan ly Dugc ¢6 van ban tra 161 theo két ludn cua
Hoi dong dbi véi hd so thim dinh chua dat, khong dat va néu rd ]y do.

1a.12 Trong thoi han tbi da 03 thang ké tir ngay nhan du hd so, Cuc Quan ly

' Tiéu d& cua khoan dugc stra ddi, bd sung theo quy dinh tai diém a khoan 8 Diéu 1 Théng tu s6 55/2024/TT-
BYT cia B§ truong Bo Y té stra dbi, bd sung mot so diéu vé gia han g1ay dang ky luu hanh thudc, nguyén ligu
lam thudc tai Thong tu ) 08/2022/TT-BYT ngay 05 thang 9 nam 2022 cia B truong BO Y té quy dinh viéc ding
ky lru hanh thubc, nguyén ligu lam thudc, c6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2025.

2 Khodn nay dugc bo sung theo quy dinh tai diém b khoan 8 Diéu 1 Thong tu s6 55/2024/TT-BYT ctia By truong
BoY té stra d6i, bd sung mdt sb diéu vé gia han gidy dang ky luu hanh thuoc nguyén liéu lam thude tai Thong tu
sb 08/2022/TT-BYT ngay 05 thang 9 nam 2022 cha Bo truong Bo Y té quy dinh viéc dang ky luu hanh thudc,
nguyén liéu lam thuée, c6 hidu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2025.
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Dugc gia han gidy dang ky Iuu hanh :thuéc, nguyén liéu lam thube dbi véi truong
hop quy dinh tai diém ¢ khoan 2 Diéu 34 Thong tu nay. Truong hop khong gia
han hoac chua gia han, Cuc Quan ly Dugc ¢ van ban tra 161 va néu ro ly do; thoi
gian cac budce duge quy dinh, cu thé nhu sau: , ‘

a) Trong thoi han 07 ngay lam viéc ké tr ngay tiép nhén ho so, Cuc Quan
ly Dugc tién hanh ra soat, phan loai va giri ho so cho céc chuyén gia tham dinh
hodc cac don vi tham dinh. Trong thoi han 01 thang ké tir ngay nhén dugc ho so
tr Cuc Quan ly Dugc, céc chuyén gia thdm dinh hodc cac don vi thénp dinh phai
hoan thanh bién ban tham dinh va gui Cuc Quan ly Dugc tong hop, két luan bién
ban tham dinh theo quy dinh tai khoan 4 Diéu 35 Thong tu nay; q

b) Trong thoi han 07 ngay lam viéc ké tir ngdy nhén dugc bién ban tham
dinh, Cuc Quan ly Dugc c6 vin ban tra 161 d6i véi hd so thim dinh chua dat,
khong dat va néu rd 1y do; .

¢) Trong thoi gian 15 ngay ké tir ngay nhan duoc bién ban tham dinh va hd
so dugc tham dinh dat yéu cau, Cuc Quén ly Dugc ban hanh quyét dinh gia han
gidy dang ky luu hanh. ”

2.7 Trong thoi han 12 thang di voi cdc truomg hop bé sung tai lidu, ké tir
ngay Cuc Quan ly Duoc ¢6 vin ban thong bao, co sé déng ky phai nop tai liéu bd
sung theo yéu cau. Sau thoi han nay, co s¢ déng ky khong ndp tai liéu b sung thi
ho so da nop khong con gia tri.

Co so ding ky thong bdo bang vin ban vé Cuc Quan ly Dugc dbi véi hd so
da ndp va dang trong thoi gian tham dinh trong trudng hop cép nhat thong tin lién
quan dén an toan, hiéu qua cua thuép; gidy to phép 1y cua co s& dang ky, co so

F
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san xuat thudc, nguyén liéu lam thudc; tinh trang lru hanh thuc té cta thude tai
Viét Nam so véi hd so da nop. Thoi gian co s dang ky thong bao cép nhit bang
van ban dugc tinh vao thoi gian giai quyét hd so bd sung.

Thoi gian ké tir khi ¢6 van ban théng béo ctia Cuc Quan Iy Duogc dén khi
co so dang ky ndp tai liéu bo sung khéng dugc tinh vao thoi han quy dinh
tai diém c khoan 6 Pidu 56 Luat Dugc duoc stra doi tai khoan 30 Didu 1 Luaét stra
ddi, bd sung mot sb diéu cua Luét Duogc.

3."" Trong thoi han 03 thang ké tir ngdy nhan du tai liéu bé sung, Cuc Quan
ly Dugc ban hanh quyét dinh gia han giy dang ky luu hanh thuéc, nguyén lidu
1am thube ddi véi hd so dat yéu cau; c6 van ban tra 101 dbi véi hd so thim dinh
chua dat, khong dat va néu ro ly do. Trinh ty, thoi gian xem xét tai liéu b sung
dugc thuc hién theo quy dinh tai khoan 1 va khoan 1a Didu nay.

** Khoan nay duoc sira dbi theo quy dinh tai diém ¢ khoan 8 Didu 1 Théng tu 6 55/2024/TT-BYT ciia B truéng
B0 Y té sira déi, bo sung mét sé didu vé gia han gidy dang ky luu hanh thuéc, nguyén liéu 1am thude tai Théng tir
s6 08/2022/TT-BYT ngay 05 thang 9 nam 2022 cia Bo truong Bo Y té quy dinh viée dang ky luu hanh thuéc,
nguyén ligu lam thuéc, c¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2025.

** Khoan nay duoc sira dbi theo quy dinh tai diém d khoan 8 Didu 1 Théng tw s6 55/2024/TT-BYT ciia Bo truéng
Bo Y té sira doi, bé sung mot sb didu vé gia han gidy dang ky hru hanh thuéc, nguyén liéu 1am thube tai Théng tu
56 08/2022/TT-BYT ngay 05 thang 9 nim 2022 cia Bo truéng BO Y € quy dinh viée dang ky lwu hanh thudc,
nguyén li¢u lam thude, c6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2025.
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Piéu 38. Thi tuc thay dbi, bd sung giady diang ky lwu hanh thudc,
nguyén liéu lam thubc trong thoi gian giay dang ky luwu hanh thudc, nguyén
liéu lam thudc con hiéu lyc

1. Thay doi, b6 sung gidy ding ky luu hanh thude, nguyén liéu lam thude,
trir truong hop quy dinh tai khoan 2 Diéu nay

Trong thoi han 03 thang ké tir ngay nhan du hé so, Cuc Quan ly Duoc phé
duyét noi dung thay doi, bo sung. Truong hop khong phé duyét hoac chua phé
duyét, Cuc Quan ly Dugc ¢6 vén ban tra 161 va néu rd ly do. Thoi gian cac budc
duoc quy dinh, cu thé nhu sau:

a)’ Trong thoi han 08 ngay 1am viéc ké tir ngay nhan du ho so, Cuc Quan ly
Duoc tién hanh ra soat, phén loai va guri hd so cho cac chuyén gia hodc cac don
vi thAm dinh. Trong thoi han 01 thang ké tir ngay nhan duogc ho so tir Cuc Quan
ly Duogc, chuyén gia va cac don vi thdm dinh phai hoan thanh bién ban thdm dinh
va gui Cuc Quan ly Dugc tdng hop, két luan bién ban tham dinh theo quy dinh tai
khoan 4 Diéu 35 Thong tu nay;

b) Trong thoi han 12 ngay lam viéc ké tur ngay nhan dugc bién ban thdm
dinh clia cac chuyén gia thAm dinh hodc cac don vi tham dinh, Cuc Quan ly Duoc
c6 vin ban tra 101 ddi v6i ho so tham dinh chua dat hodc khong dat va néu ro ly
do. B6i véi ho so tharn dinh dat yéu cau hodc nhitng trudng hop khac can xin y
kién tham dinh, tu van cia Hoi dong, Cuc Quan ly Dugc chuyén Van phong Héi
dong dé t6 chirc hop Hoi ddng;

c) Trong thoi han 06 ngay lam viéc ké tir ngay nhan dugc tai liéu tir Cuc
Quan ly Duogc, Van phong Hoi dong td chte hop Hoi dong va cé bién ban hop
Hoi dong gtri Cuc Quan ly Dugc;

d) Trong thoi han 18 ngay lam viéc ké tir ngay nhan dugc bién ban hop
Ho6i ddng, Cuc Quan ly Duge cong bd biét duge goc, sinh pham tham chiéu,
thudc c6 bao co nghién clru tuong duong sinh hoc, phé duyét ndi dung thay doi,
bd sung hodc c6 vin ban tra 16i theo két luan ciia Hoi dong ddi véi ho so tham
dinh chua dat, khong dat va néu ro ly do.

2. Thay ddi, bd sung gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén lidu lam thude
dbi véi noi dung thay dbi nhé chi yéu cau thong bao (Notlﬁcatlon)

Trong thoi han 15 ngay lam vigc ké tir ngdy tiép nhan du ho so, Cuc Quan
1y Dugc thuc hi¢n phén loai va cong b ndi dung thay doi nho chi yéu cau thong
béo trén Trang thong tin dién tir cua Cyc Quan ly Duge. Truong hop noi dung
thay di, bd sung khong phu hop véi phén loai thay ddi nho chi yéu cau thong
bdo, Cuc Quan ly Dugc c6 van ban thong bdo.

Co s¢ dugc thyc hién va chiu hoan toan trach nhiém d6i voi noi dung thay
d6i, bd sung ké tir ngay tiép nhan ghi trén phiéu tiép nhén hd so. Co so ding ky
thudc, co s& san xuét chiu trach nhiém trude phap luat vé tinh chinh xAc, trung
thyc cua thong tin thay d6i bo sung chi yéu cau thong bao, thuc hién luu trir ho
s0, tai liéu dé co quan c6 thim quyén kiém tra hau mai.

3. Trong thoi han 36 thang d6i voi truong hop cé yéu cdu bd sung tai lidu
t1en lam sang va 1am sang, tai liéu tuong dU’O‘l‘lg sinh hoc, tai li¢u nghién ctru do
on dinh hodc trong thoi han 12 thang déi véi cac truomg hop bo sung tai liéu
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khac, ké tir ngay Cuc Quan ly Dugc c6 vén ban thong bdo, co s¢ ding ky phai
nop tai liéu bo sung theo yéu cau. Sau thoi han nay, co so dang ky khong ndp tai
liéu bo sung thi ho so da ndp khong con gia tri.

Co so dang ky duoc phép thong bao cap nhat bing vin ban vé Cuc Quan ly
Dugc vé ho so dang ky da nop va dang trong thoi gian tham dinh dbi voi cac
truorng hgp cap nhét thong tin lién quan dén an toan, hiéu qua cua thube hodc
glay to phap ly cua co s¢ ding ky, co s& san xuat thude, nguyén liéu lam thude so
v6i hd so da n()p

Thoi gian ké tir khi ¢6 van ban thong bao cua Cuc Quan ly Dugc dén khi
co so dang ky nfp tai li¢u b6 sung khong dugc tinh vao thoi han quy dinh tai
khoan 5 Piéu 56 Luét Dugc.

4. Trong thoi han 02 thang ké tir ngay nhén du tai liéu bd sung dbi véi hd
s0 quy dinh tai khoan 1 Diéu nay, Cuc Quan ly Dugc phé duyét thay déi, bd sung
glay ding ky luu hanh doi véi hd so dat yéu cau; ¢ van ban tra 1o ddi véi hd so
tham dinh chua dat, khong dat va néu r6 ly do. Thoi gian cac budc duoc quy
dinh, cu thé nhu sau:

a) Trong thoi han 05 ngay lam viéc ké tir ngay nhan dua ho so, Cuc Quan ly
Duoc tién hanh ra soét, phén loai va giri ho so cho cac chuyén gia tham dinh hodic
cac don vi tham dinh. Trong thoi han 08 ngay lam vigc ké tir ngay nhan dugc hod
so tir Cuc Quan ly Dugc, cdc chuyén gia tham dinh hodc cac don vi thim dinh
phai hoan thanh bién ban tham dinh va gui Cuc Quan ly Dugc tong hop, két luan
bién ban tham dinh theo quy dinh tai khoan 4 Diéu 35 Thong tu nay;

b) Trong thoi han 07 ngay lam viéc ké tir ngay nhén duge bién ban thim
dinh cta céac chuyén gia thdm dinh hogc cac don vi tham dinh, Cuc Quan ly Dugc
c6 van ban tra 1oi déi véi hd so thim dinh chua dat hodc khong dat va néu rd ly
do. Pdi véi hd so tham dinh dat yéu cau hoic nhimng truong hop khac cén xin y
kién tham dinh, tu van ctia Hoi dong, Cuc Quan Iy Dugc chuyén Van phong Hoi
dong dé t6 chuc hop Hoi dong;

¢) Trong thoi han 06 ngay lam viéc ké tir ngay nhan dugc tai liéu tir Cuc
Quan ly Duge, Van phong Hoi dong t6 chirc hop Hoi dong va giri bién ban hop
Hoi dong vé Cuc Quan ly Duoc;

d) Trong thoi han 18 ngay lam viéc ké tir ngay nhan dugc bién ban hop
Héi ddng, Cuc Quan ly Duge cong b biét duoc goc, sinh pham tham chiéuy,
thube c¢6 béo cio ‘nghién clru tuong duong sinh hoc; phé duyét ndi dung thay doi,
bo sung thude ddi voi hd so dat yéu cau. Cyc Quan ly Dugc c6 vin ban tra 10
theo két luan ctiia Hoi dong dbi v6i hd so thim dinh chua dat, khong dat va néu rd
ly do.

5. Thoi han phai thuc hi¢n déi véi cac noi dung thay déi, bd sung glay
ddng ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thudc: khong quad 12 thang ké tir ngay
Cuc Quan ly Dugc ky ban hanh cong van phé duyét déi véi cac truong hop thay
d6i, bo sung.

6. Mot sé trudong hop thay déi, bd sung, co sO dang ky thudc, co s& san
xuat thudc chiu trach nhiém ty cép nhat trén nhan, huéng din sir dung thude va
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khong yéu cau phai ndp hd so hoic thong bao cho Cuc Quan ly Duogc, bao gf)m
cac truong hop sau day:

a) Thyc hién viéc ghi nhan thudc, nguyén liéu lam thube, huéng dén sir
dung thudc theo quy dinh tai khoan 2 Didu 35 Théng tu 01/2018/TT-BYT ngay
18 thang 01 nam 2018 cta Bo trudng Bo Y té quy dinh ghi nhéan thude, nguyén
liéu lam thude va tor huong dan sur dung thudc;

b) Thuc hién viéc thay doi, bo sung noi dung nhén, hudng dan st dung
thudc theo cong van cia Cuc Quan ly dugc hudng dan chu truong ctia Hoi dong;

¢) Ngoai nhimg truong hop phai nop lai mau nhan, huéng dan st dung
thudc khi c¢6 thay ddi, bd sung theo quy dinh tai Phu luc II ban hanh kém theo
Thong tu nay, cac thay d6i khac lién quan den céc thong tin trén nhan, huéng dan
sir dung thudc, co s dang ky, co so san Xuat phai tu cép nhat khi da duoc Cuc
Quan ly Dugc phe duyét dbi voi cac thay doi, bo sung nay.

d) Céc ndi dung khéc:

- Thay ddi vi tri, thong tin co so nhap khéu thude, nguyén liéu lam thudc
ghi trén nhan hoac to hudéng dan st dung thuoce;

- Stra 13i chinh t& trén nhan, t& huéng dan st dung thudc;

- Thay d6i bd cuc trinh bay cac muc trong t& huéng dan sir dung nhung
khong thay d6i noi dung to hudng dan str dung thude di duogc phé theo dung quy
dinh dbi véi to huéng dan sir dung thudc;

-Bb sung thong tin vé tiéu chuén chét lugng trén nhan, huéng dan st dung
thudc theo ho so da duge Cuc Quéan ly Dugc phé duyét;

- B0 cac thong tin khong bat budc trén nhén, huéng dan st dung thudc.

Dleu 39. Trinh tw cap glay diang ky luu hanh thuoc thue hién theo quy
trinh tham dinh nhanh tham dinh rit gon va cap gidy ding ky luwu hanh
nguyén liéu lam thude

1. Trong thoi han 06 thang ké tir ngay nhan du hé so, Cuc Quan ly Dugc
cap gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thude. Truong hop khong cap
hogc chua cép, Cuc Quan 1y Dugc ¢6 vin ban tra 161 va néu rd ly do. Thoi gian
giai quyét cac budc duge quy dinh, cu thé nhu sau:

a) Trong thoi han 16 ngay lam viéc ké tir ngay nhén du ho so, Cuc Quan ly
Dugc phén loai va gui ho so cho chuyén gia hodc cac don vi tham dinh. Trong
thoi han 03 thang ké tir ngay nhan duoc hd so tir Cuc Quan ly Duge, chuyén gia
va cac don vi tham dinh phai hoan thanh bién ban tham dinh va giri Cuc Quan ly
Duoc téng hop, két luan bién ban thdm dinh theo quy dinh tai khoan 4 Diéu 35
Thong tu nay;

b) Trong thoi han 18 ngay lam viée ké tir ngay nhan duoc bién ban tham
dinh, Cyc Quan ly Dugc ¢6 van ban tra 1o1 601 v6i hd so tham dinh chua dat va
néu rd 1y do. Péi Vi hd so thdm dinh dat yéu cau khong dat yéu cau hodc nhu’ng
trudmg hop khac can xin y kién thAm dinh, tu van cua Hoi dong tu van cap giay
dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thude, Cuc Quan ly Dugc chuyén Vin
phong Hoi ddng dé hop t6 chirc hop Hoi dong;
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¢) Trong thoi han 10 ngay lam viéc ké tir ngay nhén dugc tai liéu tir Cuc
Quan ly Duge, Vin phong Hoi dong t6 chirc hop Héi dong va gui bién ban hop
Hoi dong vé Cuc Quan ly Duoc; ‘

d) Trong thoi han 01 thang ké tir ngay nhén duoc bién ban hop Hoi dong,
Cuc Quan ly Dugc ban hanh quyét dinh cap gidy ding ky luu hanh d6i véi ho so
dat yéu cau; Cuc Quan ly Duge ¢6 vin ban tra 16 theo két luén ctia Hoi dong doi
v6i ho so tham dinh chua dat, khéng dat va néu ré 1y do. n

2. Trong thoi han 36 thang doi véi trudong hop cé yéu cau bd sung tai lidu
tién 1am sang va lam sang, tai liéu tuong duong sinh hoc, tai liéu nghién clru do
on dinh hoic trong thoi han 12 thang doi voi céc truong hop bd sung tai lidu
khéc, ké tir ngay Cuc Quan ly Dugc c6 van ban théng béo, co s¢ ding ky phai
ndp tai liéu bo sung theo yéu cau. Sau thoi han nay, co s& dang ky khong ndp tai
lidu bé sung thi hé so da ndp khéng con gia tri. ‘

Co so déng ky dugc phép thong bao cap nhat bang vin ban vé Cuc Quéan ly
Duogc vé hé so dang ky da ndp va dang trong thoi gian thdm dinh déi véi cac
truong hop cép nhat théng tin lién quan dén an toan, hidu qua cua thudc hodc
gidy t& phap ly ctia co s& dang ky, co sé san xuét thude, nguyeén li¢u lam thuoc so
v6i ho so da nop. '

Thoi gian ke tir khi ¢6 van ban théng béo ciia Cuc Quan Iy Duge dén khi
co s¢ dang ky ndp tai liéu bé sung khong duoc tinh vao thoi han quy dinh tai
khoan 5 Piéu 56 Luat Duoc.

3. Trong thoi han 03 thang ké tir ngay nhéan du tai liéu bo sung, Cuc Quan
ly Dugc ban hanh quyét dinh cap gidy dang ky luu hanh déi véi hd so dat yéu

2
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cau; Cuc Quan ly Duge cé van ban tra 16i theo két luan cia Hoi dong ddi véi hd
so tham dinh chua dat, khéng dat va néu rd ly do. Thoi gian gidi quyét cac budc
duoc quy dinh, cu thé nhu sau:

a) Trong thoi han 10 ngay lam viéc ké tir ngay tiép nhan hé so, Cuc Quéan
ly Duoc tién hanh ra soét, phén loai va giri hd so cho cac chuyén gia thdm dinh
hodc cdc don vj tham dinh. Trong thoi han 16 ngdy lam viéc ké tur ngay nhéan
duoc hd so tir Cuc Quan Iy Duge, cdc chuyén gia thim dinh hodc cac don vi thim
dinh phai hoan thanh bién ban tham dinh va giri Cuc Quén 1y Duge tdng hop, dé
xuét y kién trén bién ban thim dinh theo quy dinh tai khoan 4 Piéu 35 Théng tu
nays;

b) Trong thoi han 08 ngay lam viéc ké tur ngay nhan dugc bién ban thim
dinh, Cuc Quan ly Dugc ¢é van ban tra 1o dbi véi hd so thim dinh chua dat va
néu rd ly do. Di véi hod so dugc Cuc Quan ly Dugc dé xuét cép, khong cap hoic
dé xuit can xin y kién xem X€t, tu van cla Hoi dong, Cuc Quan ly Dugc chuyén
Van phong Héi dong dé hop t6 chre hop Hoi ddng;

¢) Trong thoi han 10 ngay lam viée ké tir ngay nhan duogc tai liéu tir Cuc
Quan ly Dugc, Van phong Hoi dong td chire hop Hoi dong va gtri bién ban hop
Hoi déng vé Cuc Quan ly Duoc;

d) Trong thoi han 01 thang ke tir ngay nhan dugc bién ban hop Héi dong,
Cuc Quan ly Dugc ban hanh quyét dinh cap gidy dang ky luu hanh ddi véi hd so
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dat yéu cau; Cuc Quén ly Dugc ¢6 van ban tra 10i theo két luan cua Hoi dong dbi
v6i ho so tham dinh chua dat, khong dat va néu rd ly do.

) . ' ~ Chwong V
THU HOI GIAY PANG KY LUU HANH, NGUNG NHAN HO SO CAP,
GIA HAN GIAY PANG KY LUU HANH

Piéu 40. Thﬁm quyén, thii tuc thu hdi giay ding ky lwu hanh thude,
nguyén liéu lam thuoc

1. Thdm quyén thu hoi va trach nhiém théng bao thu hoi gidy dang ky luu
hanh:

a) Cuc Quan ly Duoc thu hdi gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam
thude thude cac truong hop quy dinh tai khoan 1 Diéu 58 Luat Duoc;

b) S¢ Y té cac tinh, thanh phé truc thuge Trung uong, Y té cac nganh
thong bao quyét dinh ctia Cuc Quan ly Duoc vé viéc thu hoi gidy dang ky luu
hanh thudc, nguyén ligu lam thude thude dia ban quan ly.

2. Tha tuc thu héi glay ding ky luu hanh thude, nguyén liéu lam thude quy
dinh tai diém a, b khoan 1 Diéu 58 Luat Dugc:

Trong thoi han khong qua 30 ngay ké tir ngay c6 quyet dinh thu hoi thuoc
cta co quan quan ly co tham quyén, Cuc Quan ly Dugc ra quyét dinh thu hoi gidy
dang ky luu hanh thuoc nguyen liéu lam thude.

3. Thi tuc thu hdi gidy (dang ky luu hanh thude, nguyén liéu 1am thude quy
dinh tai diém d, d khoan 1 Diéu 58 Luét Duoc

Trong thoi han khong qua 30 ngay ké tir ngay co6 két luan bang van ban cia
co quan quan ly co thAm quyén vé viéc ho so cla thude da duoc cap gidy dang ky
luu hanh 1a ho so gia mao hodc thude, nguyén liéu lam thude dugc san Xudt
khéng dung dia chi theo ho so ding ky, Cuc Quan ly Dugc ra quyét dinh thu hoi
giay dang ky luu hanh thuoc nguyén li¢u lam thudc.

4. Thu tuc thu hoi gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu 1am thude quy
dinh tai diém c va e khoan 1 Diéu 58 Luét Duge

Trong thoi han khong qua 10 ngay ké tir ngay co quan quan ly c6 tham
quyén cua Viét Nam hodc ké tir ngay nhén dugc théng bao cia WHO hodgc cua
nudc xuat xi khuyen céo thude khong an toan, hiéu qua cho nguoi su dung hodc
co quan c6 tham quyen ctia nudc ngoai thu hoi gidy chimg nhan san pham Cuc
Quan ly Duoc ra quyet dinh thu hoi gidy diang ky luu hanh thudc, nguyén liéu
lam thude.

5. Thi tuc thu héi glay dang ky luu hanh thude, nguyén lidu lam thude quy
dinh tai diém g khoén 1 Piédu 58 Luat Durgc:

a) Co s¢ nop don d& nghi thu hoi glay dang ky luu hanh thudc, nguyen liéu
Jam thudc tai Viét Nam cia co sé san xuat hodc co so dang ky thude, nguyén liéu
lam thubc theo Mau 1/TT ban hanh kém theo Thong tu nay;

b) Trong thoi han khong qua 20 ngay ké tir ngay nhan duoc don dé nghi
thu hdi, Cuc Quan ly Dugc ra quyét dinh thu hoi gidy ding ky luu hanh thude,
nguyén liéu lam thude.
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Piéu 41. Quy dinh vé viéc ngirng nhan ho so cip, gia han gidy ding ky
lru hanh thudc, nguyén liéu lam thuoc

1. Viéc ngimg nhén hd so cp, gia han gidy ding ky luu hanh thudc,
nguyén liéu lam thude thyc hién theo quy dinh tai cac khoan 2, 3 va 4 Diéu 100
ctia Nghi dinh sé 54/2017/ND-CP.

2. Cuc Quan ly Duogc thong béo viée ngumg nhan ho so cap, gia han gidy
dang ky luu hanh thude, nguyén liéu lam thude.

Chuwong VI
NGUYEN TAC TO CHUC, HOAT PONG CUA HOI PONG TU VAN CAP
GIAY PANG KY LUU HANH THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC,
PON VI THAM PINH, CHUYEN GIA THAM DINH

Diéu 42. T4 chire, hoat dong ciia Hji dong

1. BY truong B Y té thanh 14p Hoi dong tu van cap gidy dang ky Iuu hanh
thuée, nguyén lidu 1am thude. Thanh vién Hoi dong la cac chuyén gia ¢6 trinh d6
chuyén mén va kinh nghiém phu hop bao dam kha néng thdm dinh ho so, phan
biény kién cua chuyén gia tham dinh, y. kién dé xuét ctia Cuc Quan ly Dugc va tu
van cho Bo truong Bo Y té cac van dé lién quan dén phap ché duoc, ho so vé
chat lugng, an toan, hiéu qua cta thube,  nguyén liéu 1am thudc.

2. Hoi dong co trach nhiém tu van cho Bd truong B Y té trong viéc cap,
gia han, thay doi, bo sung gidy dang ky luu hanh thube, nguyén lidu lam thudc;
cap phép nhép khéu thudc chua c6 gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam trén co s&
ket qua tham dinh cta chuyén gia, y klen dé xuat cua Cuc Quan ly Dugc va céc
van dé lién quan do Bo trLrong BoY te yéu cau. Hoi dong chiu trach nhiém trudc
Bo truong B Y te vé cac y kién tu vn.

3. Nguyén tic hoat dong ctia Hoi dong:

a) Hoi dong hoat dong theo ‘nguyén tac dong thudn, tap trung dan cha,
khich quan, cong khai, minh bach. Y kién cta Héi dong phai bao dam co s& phap
ly, co sé khoa hoc, xem xét két qua tham dinh hd so cua cac chuyén gia thim
dinh, cén ctr thyc tién 1am sang, dé xuét cua Cuc Quan ly Dugc;

b) Hoi dong hop khi ¢6 tir 2/3 thanh vién Hoi dong du diéu kién (theo Quy
ché t6 chirc hoat dong ctia Hoi dong do B9 Y té ban hanh) tham duy, truong hop
thanh vién Hoi dong khong tham du budi hop nhung c6 glri y kién bang van ban
thi duge xem 1a tham du hop;

Chu tich Hoi dong hodc nguoi duge Chu tich Hoi dong iy quyén chu tri
hop Héi dong két luan trén co s& ¢ it nhit 2/3 y kién ctia cac thanh vién tham du
hop dong thuén. Cac y kién chua dong thuan véi két luan cua Hoi dong duoc bao
luu.

Y kién ciia céc thanh vién Hoi dong va két luan cua Hoi dong phal duoc
thé hién trong bién ban hop Hoi dong, ké ca y kién chua dong thuan véi két luan
ctia Hoi dong.

©) Truong hop khong t6 chic hop Héi dong, Chu tich Hoi dong thuc hién
viéc lay vy kién bang van ban dén cac thanh vién Hoi dong;
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Tru’(mg hop dé qua thoi han gui xin ¥ kién, Chu tich Hoi dong hoac ngu’m
dugc uy quyén dua ra két luan cua Hoi dong khi c6 it nhat 2/3 sb thanh vién da
giri y kién gui vé Thuodng truc Hoi dong dé tong h0’p

Y kién két luan cua Hoi dong dura trén co s6 y kién dong thudn cta it nhat
2/3 thanh Vler} da 5:0 y kién guri vé Thuong truc Hoi dong va trén co s& bao cdo
téng hop va dé xuat ciia Cuc Quan ly Duogc;

Y kién két luan ctia Hoi dong duoc thé hién bang Phiéu trinh ghi y klen két
luan ctia Chu tich Hoi dong hogc cua nguoi duge Chu tich Hoi dong Gy quyeén.

d) Trong truong hop can thiét, thanh vién hoi dong c6 quyén xem x¢t, thim
dinh hé so, Chu tich Hoi dong c6 quyén tham van thém y kién tir cac chuyen gia
doc 1ap ngoai cac thanh vién trong Hoi dong trudce khi dua ra két luan cudi cung.
Céc chuyén gia nay cé thé truc tiép tham du phién hop Hoi dong hodc cho y kién
bang vin ban, ¢6 trach nhiém va quyén loi nhu cac thanh vién chinh thirc ctia Héi
dong;

d) Khong vi pham cac nguyén tic vé xung dot loi ich.

4. Cyc Quan ly Duge tham muu trinh Bo truong Bo Y té ban hanh quy ché
vé td chirc, hoat dong ctia Hoi dong, co ché phoi hop gitra Hoi dong va chuyén
gia tham dinh trong qua trinh cap, gla han, thay doi, bo sung giay dang ky luu
hanh thudc, nguyén liéu lam thudc, gidy phép nhap khau thudc chua cé giay ding
ky luu hanh tai Viét Nam.

5. Kinh phi hoat dong ctia Hoi dong dugc thuc hién theo quy dinh cua phap
luat.

6. Thuong truc Hoi dong dat tai Cuc Quan ly Duoc.

Diéu 43 To chlrc, hoat dong cua don vi tham dmh chuyen gia thim
dmh ho so deé nghl cip, gla han, thay ddi, b6 sung thuoc, nguyén liu lam
thudc, thaim dinh hd so dé nghi cap giay phép nhap khiu thudc chwa cé gidy
diang ky luu hanh

1. Cuc Quan ly Dugc, don vi thdm dinh c6 trach nhiém thanh lap cac tiéu
ban chuyén gia thdm dinh: phap ché; tiéu chuan chat luong; duoc ly; 14m sang;
bao ché, do on dinh; ‘tuong duong sinh hoc va danh sach chuyén gia trong cac
tiéu ban thdm dinh hd so d& nghi cap, gia han, thay doi, bo sung thudc, nguyén
liéu lam thuéc, thim dinh ho o dé nghi cap gidy phép nhap khau thudc chua cé
gidy dang ky luu hanh. Co chu céc tiéu ban chuyén gia tham dinh phai phu hop
v&i phan loal san pham ding ky va hinh thie dang ky hodc san phdm d& nghi cap
phép nhép khau va hinh thic dé nghi cap phép nhap khau

2. Chuyén gia thdm dinh hoat dong theo nguyén tic: cac y kién tham dinh
phai bdo dam cén cir phap ly, co so khoa hoc va phai dugc thé hién trong bién
ban thidm dinh hd so dé nghi cép, gia han, thay dcn bd sung thube, nguyén liéu
lam thuoc hodic bién ban thdm dinh hd so dé nghi cip phép nhép khau thubc chua
c6 gidy dang ky luu hanh. Chuyén gia tham dinh chiu trach nhiém truge Cuc
tmong Cuc Quan ly Dugc va trude don vi thAm dinh vé cac noi dung tham dinh,
y kién d& xudt lién quan dén cong téc tham dinh ho so dé nghi cap, gia han, thay
doi, bo sung thudc, nguyén liéu lam thudc, tham dinh hd so nhap khau thudc chua
c6 gidy ding ky luu hanh.
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3. Cuc Quan ly Dugce can cu chirc nang, nhiém vu duge glao xay dung va
ban hanh quy ché t6 chic va hoat dong clia cac nhom chuyén gia tham dinh (bao
gOm ca chuyén gia cua don vi tham dinh) ho so dé nghi cép, gia han, thay doi, bd
sung thudc, nguyén li¢u lam thude, hd so nhép khau thude chua c6 gidy dang ky
luu hanh; ky hop dong vGi chuyén gia tham dinh hogc don vi tham dinh ho so;

Cuc Quan ly Dugc, don vi tham dinh t6 chie cac khod tap huén, dao tao
cho chuyén gia tham dinh; tién hanh d4nh gi4 ning luc chuyén mén cua chuyén
gia tham dinh do don vi thanh 1ap va su tuan thi cac quy dinh dé c6 diéu chinh,
bd sung chuyén gia tham dinh phu hop.

4. Kinh phi t6 chirc thim dinh hd so dugc thuc hién theo quy dinh cua
phap luat.

~ Chuwong VII .
PIEU KHOAN THI HANH

Piéu 44. Hiéu lwc thi hanh's

1. Théng tu nay c6 hiéu lyc thi hanh ké tir ngay 20 thang 10 nim 2022

2. Bai bo cac quy dinh sau:

a) Thong tu s6 32/2018/TT-BYT ngay 12 thang 11 ndm 2018 cua Bo
truong Bo Y té quy dinh viée dang ky thuoc

b) Khoan 3 Piéu 1 Théng tu sb 23/2021/TT-BYT ngay 09 thang 12 nam
2021 cua B truong BO Y té stra doi, bo sung mt s6 van ban quy pham phap luat
do B0 trudng B Y té ban hanh;

¢) Khoan 5 Diéu 1 Thong tu s6 29/2020/TT-BYT ngay 31 thang 12 nam
2020 cta B6 truong Bo Y té sua doi, bo sung va bai bé mot so van ban quy pham
phap luat do B truong Bo Y te ban hanh, lién tich ban hanh;

d) Piém h khoan 3 Piéu 14 Thong tu s6 01/2018/TT-BYT ngay 18 thang
01 ndm 2018 cta Bo truong B Y té quy dinh ghi nhan thubc, nguyén liéu lam
thube va to huong . dan str dung thude.

Dicu 45. Diéu khoan chuyén tiép'®

'S Piéu 2 Théng tu s6 55/2024/TT-BYT cia B truong Bo Y té stra dbi, bd sung mot s didu vé gia han gidy dang
ky luu hanh thuoc nguyen liéu 1am thudc tai Théng tu s6 08/2022/TT-BYT ngay 05 thang 9 ndm 2022 cua B
truéng Bo Y té quy dinh viée ding ky Iuu hanh thudc, nguyén liéu lam thude, c6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01
ndm 2025, quy dinh nhu sau:

“Diéu 2. Hi¢u luc thi hanh

Thong tw nay c6 hi¢u hc thi hanh tie ngay 01 thang 01 nam 2025.

16 Piéu 3 Thong tu s6 55/2024/TT-BYT ciia Bo truong Bo Y té sira d6i, b6 sung mot sb diéu vé gia han gidy diang
ky luu hanh thuoc nguyén liéu lam thudce tai Thong tu s6 08/2022/TT-BYT ngay 05 thang 9 nam 2022 cua B
truong Bo Y té quy dinh viéc dang ky luu hanh thudce, nguyén liéu lam thube, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01
ndm 2025, quy dinh nhu sau:

“Diéu 3. Diéu khodn chuyen tiép

Ho so dé nghi gia han giay dang ky luu hanh thuée, nguyén liéu lam thudc ndp trudc ngay Thong tw nay cd hiéu
lwc thi hanh nhung chica dugc gia han gidy ding k¥ heu hanh thue hién nhir sau:

1. Puoc tiép tuc sir dung gmry déng ky hew hanh cua thuoc, nguyén licu lam thuoc theo quy dinh tai diém c khodn 8 Diéu
36 Lugt Duge duogc sia doi tai khoan 30 Dzeu I Ludt siea doi, bé ) sung mot so } diéu ciia Ludt Dugr.

2. Puoc tiép tuc tham dinh, gia han gidy dang ky lweu hanh néu dap ung quy dinh tai Thong ne 56 08/2022/TT-BYT
ngay 05 thang 9 nam 2022 cua B¢ truong Bo Y té quy dinh viée ding ky heu hanh thudc, nguyén liéu lam thuéc;

truong hop co so de nghi thuc hién theo quy dinh cua Théng tw ndy phai hoan thién hé so theo quy dinh dé duoc
xem xét gia han gidy dang ky heu hanh.”
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1. Cac hd so dd ndp trude thoi diém Thoéng tu nay c6 hi€u luc thi hanh
duoc tiép tuc thuc hién theo quy dinh tai thoi diém nop hé so, trir trudong hop co
s& ding ky tu nguyén thuc hién theo quy dinh ké tir ngay ky ban hanh Thong tu
nay.

2. Céc hd so di ndp cho co quan tiép nhan hd so trude ngay Thong tu nay
c6 hiéu luc nhung dang trong qua trinh giai quyét dugc ap dung theo quy dinh ¢6
lién quan tai Thong tu ndy hodc cac quy dinh trudc ngay Thong tu nay co hiéu
lyc theo hudng thuén tién cho doanh nghiép, t6 chirc, ¢4 nhan.

3. Thudc duge ndp ho so ding ky theo cac quy dinh trude ngay Thong tu
s6 32/2018/TT-BYT c6 hiéu luc va dugc cap glay dang ky luu hanh hogc gia han
gidy dang ky luu hanh, co s¢ chi duoc san xuat thudc thanh pham tir nguyén liéu
lam thudc san xudt boi cac co sd san xudt dép ung thuc hanh tot san xuat véi
pham vi phu hop theo dung quy dinh tai Diéu 141 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP.
Co s& san xuat va co so ding ky phai luu trir tai liéu chimg minh theo quy dinh
tai khoan 11 Diéu 22 Thong tu nay va xudt trinh cho céc co quan c6 thim quyén
lién quan khi c6 yéu cau.

4. Viéc dang ky luu hanh vic xin phong Covid - 19 trong truong hop cap
bach thuc hién theo quy dinh tai Thong tu sé 11/2021/TT-BYT ngay 19 théng 8
nim 2021 cia Bo truong Bo Y té huéng dan dang ky luu hanh véc xin phong
Covid - 19 trong trudng hop cap bach.

5. Truong hop WHO cong bd méu CPP cap nhat, trong thoi han 12 thang
ké tir ngay méau CPP cdp nhat dugc cong b trén trang thong tin dién tir cta
WHO, co s¢ dang ky phai nop CPP ¢6 du ndi dung theo mau CPP cap nhat trong
hd so ding ky thude. Chap nhan déi voi CPP chua cap nhat (mu cii) néu CPP
con hiéu luc tai thoi diém tiép nhan ho so diang ky thude.

6. Noi dung lién quan dén co quan quan ly nude tham chiéu quy dinh tai
khoan 9 Diu 2 Théng tu sé 32/2018/TT-BYT duoc dan chiéu tai van ban quy
pham phép luét khac dugc tiép tuc thuc hién dén khi van ban quy pham phép luat
d6 dugc stra doi, bd sung, thay thé hodc bai bo.

7. Trudng hop thude dd duge Bo Y té cong bo biét dugc géc trudc thoi
diém Thong tu ndy ¢6 hi€u luc, giao Cuc Quan Iy Dugc thuce hién diéu chinh, cap
nhat thay doi, bo sung thong tin da cong b biét duge goc theo dé nghi cua co s
dang ky thude.

8. Truong hop Phu lye L, IT1, IV ban hanh kém theo Thong tu nay cap nhat
theo nhng yéu cau ky thuat chung Asean, trong thoi han 06 thang ké tir ngay céc
tai liéu cép nhat dugc cong bd trén Cong théng tin dién tir cla Asean
(https://asean.org/our-communities/economic-community/standard-and-
comformance/key—documents—pubhcatlons/) Cuc Quan ly Duoc to chirc dich va
cong bd ndi dung cap nhat trén Cong thong tin dién tir ciia BO Y té va Trang
thong tin dién tr ciia Cuc Quan ly Duoc.

Trong thot han 06 thang ké tir ngay Cuc Quan ly Dugc cong b6 ndi dung
cap nhat trén Cdng thong tin dién tir cia Bo Y te va Trang thong tin dién tir cua
Cuc Quan ly Duogc, co s¢ déng ky, co so san xuét phai cap nhat trong ho so ding
ky thube.
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9. Thudc ding ky san xuat tai 'Viét Nam theo hinh thirc chuyén giao cong
nghé, thudc thuc hién dong goi thir cap tiép tuc thuc hién theo quy dinh tai Thong
tu 32/2018/TT-BYT dén khi Théng tu quy dinh viéc dang ky luu hanh d6i voi
thude gia cong, thube chuyén giao cong nghé tai Viét Nam ctia BO Y té duoc ban
hanh va cé hiéu luc thi hanh.

Diéu 46. Lo trinh thuc hién

1. Ké tir ngay Thong tu nay c6 hiéu lyc thi hanh, co s& san xuit ¢ nhiéu
hon 02 thudc ¢6 cung duoc chat hozc thanh phan duoc liéu, dang bao ché, , dudng
dung, ham lugng hodc nong do trong mot don vi phéan liéu da dwoc cép g1ay dang
ky luu hanh, khi nop hé so dé nghi gia han gidy dang ky luu hanh, O SO san Xuat
phoi hop véi co s ding ky thudc Iua chon va dé nghi gia han gidy dang ky luu
hanh cho 2 thuoc theo quy dinh tai khoan 6 Piéu 8 Thoéng tu nay, cac thudc da
duoc cap glay dang ky luu hanh con lai s& duogc gia han hiéu luc giay dang ky luu
hanh dén hét ngay 31/12/2025.

2. Péi véi thube, nguyén li¢u lam thudc san xuét trong nudc da dugc cap
gidy dang ky luu hanh truée ngay Thong tu nay cé hiéu luc thi hanh va co s¢ co
nhu cau nhap khau nguyén liéu lam thube 1a ta duge, vo nang vé Viét Nam:
Trude khi nhép khau lan du vé Viét Nam, co sé déng ky cép nhét toan b thong
tin vé nguyén li¢u lam thude 14 ta dugce, vo nang trong hé so da duoc phé duyét
1én hé théng dich vu cong truc tuyén cua Cuc Quan ly Dugc. Trong thoi gian 05
ngay lam viéc ké tir ngay co sé cdp nhét thong tin 1én hé théng, Cuc Quan ly
Duogc phai hoan thanh viéc cong bd. Co s dang ky chiu trach nhiém vé tinh
chinh xdc cua thong tin cdp nhét so véi thong tin trong hd so dang ky da duoc
phé duyét va khong bt budc phai cép nhat lai thong tin & lan nhép khéu tiép theo.

3. Viéc 4p dung sb dang ky theo chu tric quy dinh tai Phu luc VI ban hanh
keém theo Thong tu nay khi cap moi, gia han giay dang ky lyu hanh thyc hién ké
tr ngay 01 thang 01 nam 2023. Ddi voi thuoc da dugce cap s6 dang ky trude ngay
01 thang 01 ndm 2023 duoc gia han gidy dang ky luu hanh thi dugc tiép tuc st
dung so dang ky da cép trude khi gia han trong thoi han t6i da 12 thang ké tir
ngay dugc cap sb dang ky theo cu tric quy dinh tai Phu luc VI ban hanh kém
theo Thong tu nay.

Diéu 47. Diéu khoan tham chiéu

Trong trudong hop céc van ban quy pham phép luat va cac quy dinh dugc
vién dan trong Théng tu ndy cd su sira doi, bd sung hodc duge thay thé thi 4p
dung theo van ban quy pham phap luat méi.

Diéu 48. Trach nhiém thi hanh'?

'7 Piéu 4 Thong tur s& 55/2024/TT- BYT cta B truong Bo Y t€ sira doi, bd sung mét sb didu vé gia han glay ding ky luu hanh thudc,
nguyén liéu lam thude tai Thong tur s 082022/ TT-BYT ngdy 05 thang 9 nam 2022 cua Bf truong B Y é quy dinh viée dang ky luu
hanh thude, nguyén liéu lam thude, ¢6 hiéu luc ké tirngay 01 thang 01 ndm 2025 quy dinh nhu sau:

“Biéu 4. Trdch nhigm thi hanh

Chdnh lmphongBo Cuic treong Cue Quan Iy Duge, Chdnh Thanh tra Bg, Thit truong cde don vi thuge va tnee thuge B6 Y 13- Gidm déc
S6'Y # cdie tink, thanh pho true thuge Trung wong; cdc coquan, 16 chifc, cd nhdn c6 lién quan chiu trdch rhigm thi hanh Théng tu ndy.

Trong qua trinh thut' hren néu cé khé khen, vuong mdc, dé nghi cde co quan, 16 chike, cd nhén phan dnh vé Bé Y 16 (Cuc Quan by Dirgre)
Xem xét, giai quyw
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1. Cuc Quan ly Dugc can cir chirc niang, nhiém vu dugc giao va 16 trinh
hoa hgp ASEAN trong dang ky thude, ¢6 trach nhiém:

a) To chirc huéng dan va thuc hién cac quy dinh cua Thong tu nay;

~ b) Cép nhat danh myc cac thube, nguyén liéu lam thuoc dugc cap, gia han
gidy dang ky luu hanh trong thoi han 05 ngay ké tir ngay cép, gia han gidy ding
ky luu hanh va céc thong tin dang ky thudc, nguyén liéu lam thudc khac trén
trang thong tin dién tir cia Cuc Quan ly Duoc;

c) Cong b4, cap nhat danh muc cac thude ¢6 ching minh twong duong sinh
hoc, thube duoc cong bo biét duoc goc, sinh pham tham chiéu trong thoi han 05
ngay ké tir ngay cép gidy dang ky luu hanh va cac théng tin thay doi, bo sung cua
thudc c6 chimg minh tuong duong sinh hoc, thudc duge cong bo biét dugce goc
sinh pham tham chiéu trong thoi han 07 ngay ké tir ngay phé duyét thay doi, bd
sung gidy dang, ky luu hanh thudc trén trang thong tin dién tir cua Cuc Quan ly
Duoc;

d) Xem xét, ra soat thudc ¢ chimg minh tuong dwong sinh hoc, thubc da
duoc cong bd biét duoc gbe, sinh phim tham chiéu khéng con dép tmg cac tiéu
chi theo quy dinh;

d) Xay dung, ban hanh to chice trién khai thuc hién cac quy trinh chuan
(SOPs) trong dang ky thube va sb tay hudng dan dang ky thude (QM);

e) Phoéi hop v6i Cuc Quan ly Y, Duge co truyen trong viéc gia han, thay
d6i, bd sung gidy dang ky luu hanh thude co truyén, duoc liéu da dugc cap giay
dang ky luu hanh theo quy dinh tai Thong tu s6 44/2014/TT-BYT ngay 25 thang
11 nim 2014 cta Bo truong BO Y té quy dinh viéc dang ky thudc;

g) Truong hop co so dang ky thude ¢6 hanh vi gia mao hodc tu ¥ stra chira
hd so, tai liéu, gidy t& phap ly cua cac co quan chirc nang cua Viét Nam hoac cua
nude ngoai; st dung con d4u gia hodc gia mao chir ky hodc déu ciia co s dang
ky, co s& san xuat va cac co s& lién quan trong hé so ding ky thuoc thi Cuc Quan
ly Dugc s& c6 cong van canh bdo co s¢ va ngimg nhan ho so cap, gia han glay
dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu 1am thude theo quy dinh tai khoéan 2, 3 va 4
Diéu 100 Nghi dinh 54/2017/ND-CP ngay 08 thdng 5 nam 2017 ctiia Chinh phu
quy dinh chi tiét mot s diéu va bién phap thi hanh Luét Dugec.

Ngoai cac hinh thue trén, Cuc Quan ly Dugc cong khai ndi dung vi pham
cua co so trén trang thong tin dién tir cia Cuc Quan ly Dugc, dong thoi thong bao
t6i co quan Thanh tra va cac co quan chirc nang co tham quyén dé xem xét, xir ly
theo quy dinh cia phap luat;

h) Truong hop co so san xuat thudc c6 hanh vi gia mao hoic tu y sua chira
ho so, tai liéu, gidy to phap ly cua cac co quan chire néng cua Viét Nam hodc cua
nude ngoai; cung cap hd so cho co s& déng ky thuoc dé dang ky luu hanh tai Viét
Nam khong dua trén nghién ctru, san Xuat thuc té thi Cuc Quan ly Dugc s€ c6
cong van canh bao co s va ngung nhan hd so cép, gia han gidy déng ky luu hanh
thube, nguyén liéu lam thude theo quy dinh tai khoan 2, 3 va 4 Piéu 100 Nghi
dinh 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 nam 2017 cta Chinh phu quy dinh chi tiét
mdt s6 diéu va bién phap thi hanh Luat Duoc.
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Ngoai cac hinh thirc trén, Cuc Quan ly Duge cong khai ndi dung vi pham
cua co so trén trang thong tin dién tir cia Cuc Quan ly Duoc, dong thoi thong bao
t6i co quan Thanh tra va cac co quan chitc ning ¢ thAm quyén dé xem xét, xir ly
theo quy dinh cua phap luat;

1) Trong truong hop can thiét, Cuc Quan ly Duge to chirc cude hop voi co
so dang ky, co so san Xuat, chuyén gia thim dinh nhdm lam rd cac vudng méc
lién quan dén viéc tham dinh hd so dang ky thudc, nguyén liéu lam thuéc;

k) Cong bb trén trang thong tin dién tir cia Cuc Quan 1y Dugc danh muc
cac co so dang ky, co s¢ san xuét thube, nguyén liéu lam thubc theo quy dinh tai
khoén 10, 14 Diéu 22 Théng tu nay;

I) X4y dung quy dinh viéc ap dung md vach (Bar code), md QR, ma
DataMatrix Code (DMC) trén bao bi ngoai ciia thudc, nguyén lleu lam thudc cua
cic co s& san xuat nhim quéan ly, nhan dién, truy xu4t ngudn goc thudc, nguyén
liéu 1am thude luu hanh trén thi truong va 19 trinh thue hién theo quy dinh ctia B
trudng Bo Y té;

m) Trong thdi han 30 ngay ké tir ngay cap, gia han gidy dang ky luu hanh
thube, nguyén liéu lam thudc, Cuc Quan ly Dugce tra nhan, huéng dan st dung
thude cho co s& dang ky;

n) Trong thoi han 15 ngay ké tir ngay cép, gia han gidy dang ky luu hanh
thuoc nguyén liéu lam thudc, 07 ngay ké tir ngay phé duyét thay doi, bd sung
glay ding ky luu hanh thude, nguyén liéu lam thudc, Cuc Quan ly Dugc cong bd
nguon nguyén liéu lam thude ddi véi cac thube san xuit tai Viét Nam trén trang
thong tin dién tir cia Cuc Quan ly Duoc.

0)'8 Trong thoi han 03 ngay lam vige ké tir ngay tiép nhan hd so dé nghi
gia han giay dang ky luu hanh thude, nguyén liéu lam thuoc Cuc Quan ly
Dugc cdng khai thong tin tiép nhan hd so dé nghi gia han gidy dang ky luu
hanh trén Cong théng tin dién tir clia Bo Y té, Trang théng tin dién tir Cuc
Quan ly Duoc;

p)"” Trong thoi han 03 ngay lam viéc ké tir ngay Cuc Quan ly Dugc c6 vin
ban théng bdo khéng gia han hodc théng bao tam dimg sir dung gidy dang ky
Ivu hanh do phat hién thubc, nguyén liéu lam thude c6 nguy co khong an toan
cho nguoi st dung hoac nghi ngd gia mao tai liéu phép ly, Cuc Quaén ly Dugc
cong khai thong tin trén Cong théng tin dién tir cia B Y té, Trang thong tin
dién tuo Cuc Quan ly Duogec.

2. 86 Y té céc tinh, thanh phd truc thude _Trung uong chiju trach nhiém
kiém tra, thanh tra viéc thuc hién Thoéng tu ndy dbi véi cac don vi san xut, kinh
doanh dugc pham trong pham vi quan ly.

'* Piém nay dugc bd sung theo quy dinh tai khoan 9 Diéu 1 Thong tu s6 55/2024/TT-BYT cia B¢ truong B Y te
stra dbi, bd sung mot sé didu vé gia han gidy dang ky luu hanh thuoc nguyén ligu lam thudc tai Théng tur sb
08/2022/TT-BYT ngay 05 thang 9 nam 2022 cua B truong Bo Y té quy dinh viéc ding ky lru hanh thuée,
nguyén ligu lam thudc, c6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2025.

19 Piém nay dugc b sung theo quy dinh tai khoan 9 Diéu 1 Thong tu sé 55/2024/TT-BYT ciia B truong BO Y te
sira ddi, bo sung mot s6 didu vé gia han gidy dang ky lwu hanh thuoc nguyén liéu lam thudc tai Théng tu sb
08/2022/TT-BYT ngay 05 thang 9 nam 2022 cia Bo truéng Bo Y té quy dinh viée dang ky luu hanh thube,
nguyén liéu lam thude, cé hidu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2025
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3. Cac don vi truc thudc Bo Y té, Tong Cong ty Dugce Viét Nam - CTCP,
céc co so kinh doanh thube c6 trach nhiém thuc hién Thong tu nay.
Trong qua trinh thuc hién neu 6 kho khan, vuéng méc, cac co quan, t6
chirc, ca nhan phan anh vé Bd Y té (Cuc Quan ly Dugc) dé xem xét giai quyét./. \[‘// W

BO Y TE XAC THU'C VAN BAN HQP NHAT
S6: 03 /VBHN-BYT Ha Néi, ngay 17 thang 01ndm 2025

e . B o KT. BQ TRUONG
- Vin phong Chinh phit (Phong Cong bao, Cong thong tin I

dién Chinh pha; Vu KGVX);

- B§ trudmg Bo Y té (dé blc);

- Céng thong tin dién tir BY T, Website Cuc QLD;
- Lwu: VT, PC, QLD.

D0 Xuin Tuyén
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