BOYTE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
------- Poc lap - Tw do - Hanh phuc

Sé: 32/2018/TT-BYT Ha Noi, ngay 12 thang 11 ndm 2018

THONG TV
QUY BINH VIEC BPANG KY LUU HANH THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC
Can cw Luat dwoc ngay 06 thang 4 nam 2016;

Can ctr Nghj dinh s6 54/2017/NP-CP ngay 08 thang 5 ndm 2017 ctia Chinh phi quy dinh chi tiét mét s6
diéu va bién phap thi hanh Luat dworc;

Can ctr Nghi dinh s6 75/201 7/ND-CP ngay 20 thang 6 ndm 2017 cda Chinh phu quy dinh chire néng,
nhiém vu, quyén han va co cau té chirc ctia B Y té;

Can ctr Nghj dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 nam 2018 ctda Chinh pha stra doi, b6 sung mét
s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tw kinh doanh thuéc pham vi quan ly nha nwéc cta Bo Y té;

Theo dé nghi ctia Cuc truéng Cuc Quén ly duor,
B¢ truéng B Y té ban hanh Théng tw quy dinh viéc dang ky luu hanh thube, nguyén liéu lam thuée.
Chwong |
QUY DINH CHUNG
Piéu 1. Pham vi diéu chinh
1. Théng tw nay quy dinh chi tiét:

a) HO so, thli tuc cép, gia han, thay dbi, b6 sung, thu hoi gidy dang ky Iwu hanh thuée hoa duorc, vac xin,
sinh pham, thudc dwoc liéu va nguyén liéu lam thudc (dwoc chat, ban thanh pham dwoc liéu, ta duorc,
vé nang) dung cho nguwoi tai Viét Nam;

b) Yéu ciu vé di¥ lieu lam sang dé bao dam an toan, hiéu qua trong hd so déng ky thubc;

c) Tiéu chi dé xac dinh treang hop mién thir, mién mét s6 giai doan thir thudc trén 1am sang tai Viét Nam,
thudc phai yéu cau thir Iam sang giai doan 4;

d) Nguyén téc t6 chirc, hoat dong ctia chuyén gia thdm dinh hé so dé& nghi cép, gia han, thay dbi, bb
sung giay dang ky Iwu hanh thudc, nguyén liéu lam thudc;

d) Nguyén téc t6 chirc, hoat dong cta chuyén gia thdm dinh hé so' dé nghi cap phép nhap khau thuoc
chwa cé giay dang ky lwu hanh doéi véi cac trweong hop quy dinh tai diém a khoan 43 Diéu 5 Nghi dinh s6
155/2018/ND-CP;

e) Nguyeén tac t6 chirc, hoat dong ctia Hoi dong tw van cap gidy dang ky Iuu hanh thuée, nguyén lidu lam
thudc;

g) Trinh tw thdm dinh hé so dé nghi cap gia han, thay déi, bd sung g|ay dang ky lwu hanh thubc, nguyén
liéu 1am thudc; trinh ty thAm dinh hd so nhap khau thubc chwa co gidy dang ky lwu hanh.

2. Théng tw nay khdng ap dung cho cac truvong hop tai khoan 2 Diéu 54 Luat dwoc quy dinh cac nguyén
liéu lam thuéq khong phai ,déng J()’/ trwwdre khi lwu hanh tai Viét Nam, ban thanh phém duoc liéu do chinh
co s& san xuat dé san xuét thudc thanh pham.

Diéu 2. Giai thich ttr ngir

Trong Théng tw nay, cac t nglr dwdi day duoc hiéu nhu sau:

1. HO so ky thuat chung ASEAN (ACTD) la bo tai liéu hwong dan hé so dang ky thube dap (ng cac yéu
cau k¥ thuat chung cla Hiép hdi cac nwéc Bong Nam A (ASEAN) dwoc quy dinh tai Phu luc | ban hanh
kém theo Théng tw nay.

2. Ho so ky thuét chung ICH-CTD la mau ho so chung clia Hoi nghi qudc té vé hai hoa cac thi tuc dang
ky dwgc pham s dung cho con nguoi.

3. Thay d6i I6n a nhirng thay dbi co anh hwéng rd rét, tric tiép dén chat lvgng, an toan va hiéu qua cla
thudc, dwoc quy dinh tai Phu luc Il ban hanh kém theo Théng tw nay.

4. Thay d6i nhé la nhirng thay déi khong anh hudng hodc anh hwéng rét it dén hiéu qua, chéat lvong va
an toan cla thudc, dwoc quy dinh tai Phu luc Il ban hanh kém theo Thong tw nay.

5. Co s¢ dadng ky thubc, nguyén liéu lam thude 1a co s& dirng tén ngp don dé nghi cép, gia han, thay déi,
bd sung gidy dang ky lwu hanh thubc, nguyén liéu lam thudc.



6. Co s¢ san xuét thude |a co s& thwe hién mot, mét sb cong doan hoac toan bé qua trinh san xuét hoac
thye hién viéc xuat xwdéng 16 thudce.

7. Co s& sén xuét nguyén liéu lam thudc 1a co s& san xuét ra nguyén liéu dé san xuét thudc thanh pham
hodc co s& thwc hién viéc xuat xwéng 16 nguyén liéu lam thudc.

8. Chi sé hiru g/ay phép Iwu hanh thudc (product license holder) hogc chu s& hitu sén phdm (product
owner) déi véi thubc nuwéc ngoaila co sé hop phap chiu trach nhiém vé san phadm va dwoc ghi trén Gidy
chirng nhan san pham dwoc phdm (CPP).

9. Co quan quén ly tham chiéu quy dinh trong Théng tw nay bao gém: Co quan quan ly Dwoc pham
Chau Au (EMA), My, Nhat Ban, Phap, Blrc, Thuy Dién, Anh, Thuy S§, Uc, Canada, Bi, Ao, Ai Len, Pan
Mach va Ha Lan.

10. Co quan quan ly dugce chét ché (SRA - Stringent Regulatory Authorities) 1a cac co quan quan ly
duoc dwoc T chire Y té thé gi¢i (WHO) phan loai thudc danh sach SRA, bao gém:

a) Thanh vién ICH truwéc 23 thang 10 nam 2015, bao gbm Co quan Quan ly Duoc va thuc pham My
(Us- FDA) Co quan quan Iy duwoc clia cac nwéc thude Uy ban Chau Au (European Comm|33|on) Co
quan quan ly thubc va cac san phamy té ctia Vwong quéc Anh (MHRA), Co quan quan ly dwoc va trang
thiét bi y t& Nhat Ban (PMDA);

b) Thanh vién quan sat cta ICH trwéc ngay 23 thang 10 nam 2015 bao gbébm: Co quan quan ly Dwoc
thudc Hiép hdi thwong mai tw do Chau Au (EFTA- European Free Trade Association) v&i dai dién Co
quan quan ly Dwoc Thuy Sy (Swissmedic) va B Y té Canada (Health Canada);

¢) Thanh vién c6 hiép dinh lién két, cdng nhan Ian nhau véi Thanh vién ICH trwdc ngay 23 thang 10 ndm
2015 bao gom: Uc, Ai xo len, Liechtenstein va Na Uy.

11. Gidy chirng nhan san pham duwgc phdm (CPP) 1a gidy ching nhan duoc cap theo Hé théng chirng
nhan chét lwong cac san phdm duoc pham lwu hanh trong thwong mai quéc té ctia T6 chire Y té thé gisi
(WHO).

12. Ban thanh phdm dugc liéu 1a nguyén liéu dé san xuét thuéc cé ngudn géc duoc liéu dwdi dang cao,
com, bdt, dich chiét, tinh dau, nhwa, gébm, thach.

Piéu 3. Trach nhiém déi v&i co s& dang ky thudc, nguyén liéu lam thudc

1. Chiu trach nhiém vé viéc thay ddi, bd sung ndi dung nhan, hwdng dan s dung thubc theo dung noi
dung trong van ban yéu cau cap nhat ctia Bo Y té (Cuc Quan ly Dwoc) trong thoi gian giay dang ky lvu
hanh thuéc con hiéu lwc ma khéng phai ndp ho so dang ky thay doéi, bo sung.

2. Thyc hién dang ky thay dbi, bb sung theo quy dinh tai khoan 4 Biéu 28 va biéu 40 ban hanh kem
Thoéng tw nay trong thdi gian giay dang ky lwu hanh thudc, nguyén liéu lam thudc con hiéu lyc.

3. Bao dam chét lwong, an toan, hiéu qué cta thudc, nguyén liéu lam thubc dung véi hd so dang ky.

4. Chiju trach nhiém vé tinh phap ly va tinh chinh xac cda tat ca c4c tai liéu trong hd so dang ky. Phéi hop
v&i co sé san xuét, co quan c6 tham quyen cua nuéc ngoai trong viéc tra 161 cac van ban cua Cuc Quan
ly Dwoc dé nghi kiém tra tinh xac thuc cla cac gidy t& phap ly cé lién quan trong hé so dang ky thuéc.

5. Thong bao bang van ban cho Cuc Quan ly Duoc trong thoi han 30 ngay ké tlr ngay co quyet dinh thu
h0| giay dang ky lwu hanh tai bat ky nwdc ndo trén thé gisi dbi véi thube, nguyén liéu lam thubc da dwoc
cap gidy dang ky lwu hanh tai Viét Nam con hiéu lwc va néu ré ly do bij thu hdi.

6. Phdi hop chat ché véi co s& san xuat thubc dé bao dam it nhat mot trong hai co’ s& nay phai thwe hién
nghién ctru hodc cung cap thém théng tin lién quan dén thubc déng ky khi cé théng tin hodc bang chirng
li&n quan dén tinh an toan va hiéu quéa cua thubc trong qua trinh lwu hanh theo yéu cau cta co quan
quan ly nha nwéc co thdm quyén.

7. Phdi hop v&i co s& san xuat, nhap khau, phan phéi thudc thuc hién viéc theo dai, giam sat, thu thap,
tbng hop, danh gia va glri bao cao vé Trung tam Quéc gia vé Thong tin thubc va Theo déi phan ting ¢
hai ctia thudc (Trung tdm DI &ADR Quéc gia) théng tin cac trwérng ho'p phan (rng sau tiém chiing, phan
&ng c6 hai ctia thubc theo quy dinh tai khoan 5 Diéu 77 Luat dwoc, hwéng dan Thwe hanh tét canh giac
duwoc (Good Pharmacovigilance Practices), cac huwéng dan qubc gia vé canh giac dwoc va cac quy dinh
c6 lién quan.

8. Bao dam duy tri diéu kién hoat déng clia co' s& dang ky trong théi han hiéu lwc cha gidy dang ky lwu
hanh thudc, nguyén liéu lam thuéc. Trong trwdng hop khéng con dap (rng da diéu kién hoat dong, co’ s&
d&ng ky phai co trach nhiém thwe hién thay dbi co' s& déng ky theo quy dinh tai ctia khoan 4 Diéu 28 va
Diéu 40 Thong tw nay trong thdi han 30 ngay ké tir ngay co s& dang ky khéng con du diéu kién hoat
dong.

9. Chiu trach nhiém vé cac van dé lién quan dén quyén s& hiru tri tug ddi véi thube, nguyén liéu lam
thudc do co sé& dang ky lwu hanh tai Viét Nam.

10. Phéi hop co s& san xuat cap nhat tiéu chuan chat lwong thubc, nguyén liéu 1am thudc theo quy dinh



tai Thong tw s6 11/2018/TT-BYT ngay 04 thang 5 ndm 2018 clia Bo trwdng Bo Y té quy dinh vé chét
lwong thube, nguyén liéu lam thudc (sau day viét tét 1a Thong tw sb 11/2018/TT-BYT) va Thong tw sb
13/2018/TT-BYT ngay 15 thang 5 ndm 2018 clia B trwdng Bo Y té quy dinh vé chat lwong dwoc liéu,
thuéc cb truyén.

11. Thyc hién ké hoach quan ly nguy co da dwoc phé duyét trong hd so dé nghi cép, gia han gidy dang
ky lwu hanh dbi véi vac xin.

12. Chju trach nhiém theo quy dinh tai khodn 2 Diéu 57 Luat dwoc va cac quy dinh tai Diéu nay dbi voi
thudc, nguyén liéu lam thudc do co s& déng ky ké tir ngay Cuc Quan ly Dwoc ky cong van cho phép thay
ddi co s& dang ky, bao gébm ca cac thube, nguyén liéu lam thudc da duwoc dwa ra lwu hanh trwdc thoi
diém Cuc Quan ly Dwoc cé cong van cho phép chuyén ddi co s& dang ky, theo cac quy dinh ctia phap
luat hién hanh.

13. Chju cac trach nhiém khac quy dinh tai Théng tw nay va cac quy dinh cta phap luat khac c6 lién
quan.

Diéu 4. Trach nhiém déi vé&i co’ s& san xuat thudc, nguyén liéu lam thuéc

1. Phai san xuét thuoc ‘nguyén ligu lam thudc tai dung co s& cé gidy phép san xuat do co quan nha
nwéc cd thAdm quyén cap.

2. D& nghi thu hoi glay dang ky lwu hanh do co s& san xuét trong trwong hop thuéc, nguyen liéu lam
thuéc cé van dé vé chéat lwong, an toan va hiéu qua anh hwéng dén sirc khoé ctia nguoi sir dung theo
Mau 1/TT ban hanh kém theo Théng tw nay.

3. Phédi hop véi co s& dang ky thuéc, nguyén liéu lam thube thwe hién quy dinh tai khoan 1, 2 va 3 Diéu
3 Théng tw nay.

4. Phéi hop voi co s& dang ky thude thire hién cac yéu cau vé kiém tra, danh gia co s& san xuét khi co
yéu ciu cla co quan quan ly cé thdm quyén.

5. Bao dam cac diéu kién hoat dong ctia co’ s& san xuét trong thai han hiéu lyc cla gidy dang ky Iwu
hanh thudc, nguyén liéu lam thudc.

6. Thuc hién viéc thay déi co s& dang ky clia thuéc, nguyén liéu lam thubce do co s& san xuét da duoc
cap giay dang ky Iu hanh trong thei han 30 ngay ké tir ngay Cuc Quéan ly Dugc ky cong van théng béo
vé viéc co s& dang ky khéng con da diéu kién hoat dong.

7. Thuc hién cap nhat tiéu chuan chat lwong thubc, nguyén liéu lam thube theo quy dinh tai Théng tw sé
11/2018/TT-BYT.

Diéu 5. Quy dinh vé bao cao theo déi, danh gia an toan, hiéu qua

1. Co s& kinh doanh dwoc, co s& kham bénh, chiva bénh phai thl_J’C hién viéc theo doi, giam sat, thu thap,
tbng hop, danh gia va bao céo co quan quan ly nha nwdc co tham quyén thdng tin cac trwong hop phan
ng sau tiém chung, phan ¢ng c6 hai cua thudc theo quy dinh tai Diéu 77, Diéu 78 Luat duoc, hwdng
dan Thue hanh tét canh giac dwoc (Good Pharmacovigilance Practices), cac hwéng dan quéc gia vé
canh giac dwoc va cac quy dinh cé lién quan.

2. Co s& dang ky thudc phai bao cao danh gia an toan, hiéu qua dbi véi thuée quy dinh tai khoan 2 Diéu
8 Théng tw nay theo Mau 2A/TT (ddi v&i thudc) hoac Mau 2B/TT (doi v&i vac xin):

a) Binh ky 06 thang mét lan trong thoi han gidy dang ky Iwu hanh con hiéu lyc gt vé Trung tam DI
&ADR Quoc gia dé tong hop, danh gia va bao cao Cuc Quan ly Dworc;

b) Khi nép hoé so dang ky gia han gidy dang ky lwu hanh tai Cuc Quan ly Dwoc.

3.Co s& kham bénh, chira bénh co6 st dung thubc bao céo tinh hinh sq’ dung thubc theo M,éu 2C/ITT
(d0i v&i thuoce) ban hanh kém theo Thong tw nay dinh ky 06 thang mét 1an trong thoi han giay dang ky
Iy hanh con hiéu lwe doi voi thuoe quy dinh tai khodn 2 Diéu 8 Thong tw nay va gtvi vé Trung tam DI &
ADR Quéc gia dé téng hop, danh gia va bao cdo Cuc Quén ly Duoc.

Diéu 6. Ngon ngir, hinh thirc hd so, s6 lwong hé so, tai liéu

1. Ngén ngi¥ st dung trong hd so dang ky

H& so dang ky thudc, nguyén liéu lam thudc phai duoc viét bang tiéng Viét hoac tiéng Anh. T hudng
dan st dung thuéc va Tém tat dic tinh sdn phdm phai dwoc viét bang tiéng Viét.

2. H6 so dang ky thubc, nguyén liéu lam thudc phai duwoc chuén bi trén kho glay A4, dong chac chan (trte
ho so' ndp trwe tuyén). HO so phai cé trang bia (M&u 3/TT), t& théng tin san pham (Mau 4/TT) dwoc sap
xép theo dung trinh tw pug muc luc (Mau S/TT), ¢6 phan cach gitra cac phan. Cac phan phan cach ph@u
dwoc danh so thi tw dé de tham khdo va cé dau xac nhan cla co sc’r‘déng ky hoac co sjy san xuat thuoc,
nguyén liéu lam thuoc & trang dau tién cia moi phan trong toan bo ho so (chap nhan dau cta van phong
dai dién ddi v&i thudc nwdc ngoai).

Céc tai liéu sau phai dong thanh cac phan riéng va kém 01 t& théng tin san pham:



a) Tai liéu nghién ctru twong dwong sinh hoc;
b) Tai liéu tién 1am sang, 1am sang;
c) Tai liéu danh gia viéc dap rng GMP theo quy dinh tai Diéu 95, 98 Nghi dinh sb 54/2017/ND-CP ngay

08 thang 5 ndm 2017 cGia Chinh pht déi v&i co s& san xuét thube, nguyén liéu lam thubc nwéc ngoai khi
dang ky lwu hanh tai Viét Nam.

3. Cac thudc (trlr vac xin) co thé dang ky trong cting mét hd so khi ¢d chung cac yéu té sau: tén thuéc;
dang bao ché; duong ding; tiéu chuan chat lwgng thudc; tén va dia chi nha san xuat; ciing cong thirc
bao ché, trong dé: co cung ham lvgng dugc chét tinh theo don vj chia liéu dbi v@icac thuéc dang ran co
chia liéu; c6 cung ndng do hoac ham lwong dwoc chat dbi v&i cac thudc dang ran khong chia liéu, ~dang
I6ng hodc ban ran; co6 cung ndng d6 hodc ham lwong dwoc chat va chat liéu bao bi tiép xuc truc tiép voi
thudc dbi vai cac thude dang tiém, truyén.

4. S6 lwong céc tai liéu phai nop trong hd so dé& nghi cap, gia han gidy dang ky lwu hanh, cu thé nhu sau:

a) 01 (mdt) bd co day du hé so theo quy dinh tai khoan 1, 2, 3, 5, 6, 7 Diéu 28 Thong tw nay dbi véi thude
hdéa dwoc, vac xin, sinh pham va hd so quy dinh tai khoan 1, 2 Dieu 31, khoan 1, 2 Dieu 33 Thong tw nay
doi voi thude dwere liéu, nguyén liéu lam thudc;

b) 01 (mGt) ban sao day du ho so doi vai vac xin; 02 (hai) ban sao cac tai liéu gom don dang ky, tiéu
chuan chat lwvgng va phwong phap kiém nghiém thudc, nguyén liéu lam thudc doi véi cac trwedong hop
con lai;

¢) 02 (hai) bd mau nhan thubc, nguyén liéu 1am thubc va t& hwéng dan st dung thuéc dy kién lwu hanh
c6 d4u xac nhan cla co sé& dang ky (ch&p nhan d4u cda van phong dai dién déi voi thube nwoc ngoai)
hodc co s& san xuéat. Cac nhan thubc, nguyén liéu lam thubc dwoc gan, thiét ké trén khd gidy A4.

5. Sé lwong céc tai liéu phai ndp trong hd so dang ky thay ddi, bd sung gidy dang ky lwu hanh:

a) 01 (mot) bd co day du cac tai liéu theo quy dinh tai khoan 4 Biéu 28 Théng tw nay déi véi thube hoa
dwoc, vac xin, sinh phém va khoan 3 biéu 31, khoan 3 biéu 33 Thoéng tw nay doi v&i thuoe duworc liéu,
nguyén liéu lam thudc.

b) 02 (hai) b6 mau nhan thubc, nguyén liéu lam thubc va to hwéng dan st dung thudc dé nghi thay déi
déi véi trwerng hop thay déi nhan, hwéng dan str dung, c6 ddu xac nhan cla co s& dang ky (chdp nhan
dau cla van phong dai dién dbi véi thubc nwéc ngoai) hodc co s& san xuét. Cac nhan thudc, nguyén
liéu lam thudc dwoc gan, thiét ké trén kho gidy A4.

6. Quy dinh vé viéc ap dung ho so tryc tuyén:

a) S6 lugng, thanh phan ho so: 01 (mot) bé hd so day dd theo quy dinh tai Théng tw nay dang ky truc
tuyén va gt thém 01 ban giay clia ho so hanh chinh (trlr nhan, t& hwéng dan st dung thudc) téi Cuc
Quan ly Dwoc;

b) L6 trinh ap dung hd so trwc tuyén theo cong b ctia Bo trudng Bo Y té.

Diéu 7. Phi ding ky thuéc, nguyén liéu lam thuéc

Co s& dang ky thubc, nguyén liéu lam thubc phai nép phi lién quan dén dang ky thuéc, nguyén liéu lam
thudc theo quy dinh cta phap luat hién hanh vé phi va 1é phi.

Diéu 8. Hiéu lwc, ky hiéu cta gidy dang ky Iwu hanh thudc, nguyén liéu lam thuéc va thei han
nop ho so dang ky gia han

1. Thoi han hiéu Iwc cla gidy dang ky Iwu hanh thube, nguyén ligu lam thudc 1a 05 nam ké tir ngay cap
hodc gia han, tr&r tredng hop quy dinh tai khoan 2 Diéu nay.

2. Thoi han hiéu lwc cla gidy dang ky Iwu hanh 1a 03 nam ké tir ngay cap dbi véi cac thube sau:

a) Thudc moi, vac xin lan dau cap gidy dang ky wu hanh, sinh pham tham chiéu, sinh pham twong tw lan
dau cap giay dang ky Iwu hanh tai Viét Nam;

b) Thudc cting dwoc chét, nong d6, ham lvong, dang bao ché véi thubc méi ma thube mai do chua
dworc cap giay dang ky lwu hanh véi théi han 5 nam;

c) Thubc khéng thudc truéng hop quy dinh tai diém a va b khoadn nay nhung tai thoi diém nop hd so gia
han gidy dang ky lwu hanh ma chua cé bao céo an toan, hiéu quéa vi ly do chwa lwu hanh hodc cé béo
cao an toan, hiéu qua nhung sb lwong thuéc st dung, sb lwong bénh nhan, thdi gian st dung con han
ché theo y kién ctia Hoi ddng tw van cap glay dang ky lwu hanh thudc, nguyén liéu lam thuéc hodc co
khuyén nghi ctia co s& kham chira bénh vé viéc can tiép tuc theo déi an toan, hiéu qua;

d) Cac trwong hop t|ep tuc theo ddi an toan, hiéu qua theo y kién tw van ctia Hoi ddng tw van cap gidy
dang ky lwu hanh thudc, nguyén liéu lam thuoc.

3. Trong thoi han 12 thang trwéc khi gidy dang ky lwu hanh hét higu Iy, co s& déng ky c6 thé nop hd so
gia han glay dang ky lwu hanh. Sau ngay gidy dang ky lwu hanh hét hiéu lwc, co sé ndp hd so theo hinh
thirc cép gidy dang ky lwu hanh.



4. M&i gidy dang ky Iwu hanh thudc, nguyén liéu lam thudc cé ma sb riéng dé phan biét: thudc, nguyén
liéu lam thudc san xuét trong nwéc, nhap khau, véc xin, sinh pham, thude chuyén giao cong nghé, thube
thwe hién dong goi thir cap tai Viét Nam.

5. Trong th&i han hiéu lyc cua gidy dang ky lwu hanh cii, ma co s& dang ky dwoc gia han g|ay dang ky
lwu hanh mai thi hiéu lwc gidy dang ky Iwu hanh ct dwoc tiép tuc co6 hiéu lwc ddng thei vai gidy dang ky
lwu hanh méi trong 06 thang ké tir ngay gidy dang ky lwu hanh méi cé hiéu lwc.

Piéu 9. Tiéu chi d6i véi thudc dé nghi phan loai biét dwoc goc

1. Thubc dé nghi dwoc phan loai biét dwoc géc (khong ap dung doi vai sinh pham) phai dwoc xac dinh
trong don dé nghi dang ky thudc va phai dap (rng dong thoi cac tiéu chi sau:

a) Co day du dir liéu lam sang vé an toan, hiéu qua theo quy dinh tai Diéu 13 Théng tw nay;

b) Buoc cap phép lvu hanh béi mét trong cac co quan quan ly quy dinh tai khoan 9, 10 Diéu 2 Théng tw
nay, trir thudc méi san xuét tai Viét Nam.

Biét dwoc gbe trwde khi co thay dbi co s& san xuéat hodc chuyén (giao cong nghé tai Viét Nam theo quy
dinh tai khoan 2, 3 Diéu nay van dwoc cdng nhan 1a biét dwoc gbc.

2. DOJ voi thude da duwoc Bo Y ;e coéng bd b|g_at dwoc gbc theo quy dinh tai khoan 1 Diéu na){ sau (jé
chuyén giao céng nghé san xuat mcf)j(, mot sO ’hoéc toéq bd cac céng doan tai co ‘sé san xuat thuodc tai
Viét Nam phai bao dam biét dwoc goc va thuée sén xuat tai Viét Nam dap ng dong thdi cac tiéu chi
sau:

a) Cung cong thirc bao ché;

b) Cung quy trinh s&n xuét;

c) Cung tiéu chuan chét lwong nguyén liéu;

d) Cung tiéu chuan chat lwong thubc thanh pham;

d) Néu co bt ky thay ddi ndo lién quan dén yéu cau tai cac diéma, b, ¢, d khoan nay, co s& dang ky phai
cung cp d lieu chung minh thuéc san xuét tai Viét Nam twong dwong vé chéat lwong so véi biét duwoc
gbc truée khi chuyén giao.

3. Thudc da duoc cong b 1a biét duwoc goc c6 thay ddi co s& san xuét thi thuoc dwoc cap giay dang ky
lwu hanh méi clia co s& san xuét thay dbi cling dwoc cong bé 1a biét dwoc gbe trén co s& cé dé nghi
béng van ban clia co sé& dang ky néu dap (rng déng théi cac tiéu chi sau day:

a) Thuéc dwoc cp phép lwu hanh béi mét trong cac co quan quan ly quy dinh tai khoan 9, 10 Diéu 2
Thoéng tw nay;

b) Thudc dap rng déng thdi cac quy dinh tai diém a, b, ¢, d khodn 2 Diéu nay.

Diéu 10. Yéu cau dbi v&i ding ky thudc san xuét tai Viét Nam theo hinh thirc chuyén giao céng
nghé, thuoc thwc hién déng géi thir cap

1. Thubc d&ng ky theo hinh thirc chuyén giao cong nghé phai dap (ng ddng thoi cac yéu cau sau:

a) Viéc chuyén giao cong nghé san xuét thudc dwoc thuc hién theo hinh thirc chuyén giao mét, mét s6
hoac toan b cac cong doan cua quy trinh san xuat thuoc thanh pham, khéng ap dung déi véi trueng
hop chi chuyén giao cong doan déng géi thir cap;

b) Thubc dang ky va thudc truéc khi chuyén giao cong nghé phai dap rng déng thoi cac tiéu chi sau:
- Cung céng thirc bao ché;

- Cung quy trinh san xuét;

- Cung tiéu chuan chét lvong nguyén liéu;

- Cung tiéu chuan chat lwong thubc thanh pham;

Néu co bat ky thay ddi nao lién quan dén yéu cau néu trén, co s& dang ky phai cung cap dir liéu ching
minh thudc san xuat tai Viét Nam twong dwong vé chat lwgng so véi thudce trwde khi chuyén giao cong
nghé.

c) Riéng déi véi thube generic ¢o tac dung toan than, thude trwdc khi chuyén giao cong nghé phai da
duoc chirng minh twong dwong sinh hoc theo quy dinh, trlr treong hop thuoe c6 dang bao ché dugc
mién thtr dwong sinh hoc theo quy dinh tai Thong tw s6 08/2010/TT-BYT ngay 26 thang 4 nam 2010 cua
BO trwdng BO Y té Hwdng dan bao cao so liéu nghién ctru sinh kha dung/twong dwong sinh hoc trong
dang ky thudc;

d) H6 so dap tng quy dinh tai khodn 5 Diéu 28 Thoéng tw nay.

2. Thubc thwe hién déng goi thir cap tai Viét Nam

a) Trong vong 05 nam ké tir ngay dwoc cap gidy dang ky lwu hanh, co s& dang ky, co s& san xuét thuc



hién xong chuyén giao cong nghé toan bd cac cong doan san xuét theo cac diéu kién quy dinh tai khoan
1 Diéu nay. Ba (03) ndm ké tir ngay dwoc cap giay dang ky lwu hanh, co s¢ dang ky phai bao cao tién do
thwe hién viéc chuyén giao cdng nghé theo Mau 6/TT ban hanh kém theo Théng tw nay;

b) H6 so dap (rng quy dinh tai khoadn 6 Piéu 28 Théng tw nay.

3. Thudc trvdc chuyén giao cong nghé, déng goi thir cap dwoc tiép tuc lu hanh theo hiéu lyc cla gidy
dang ky lwu hanh da dwoc cap.

Piéu 11. Yéu cau bao mat dir liéu doi v&i ho so dang ky thudc

Co sé dang ky thudc cé nhu ciu bdo mat dir liéu dbi véi ho so dang ky thudc thuwe hién theo quy dinh tai
Théng tw 05/2010/TT-BYT ngay 01 thang 3 n&m 2010 clia Bo trwdng Bo Y té hwéng dan bao mat div
liéu thir nghiém trong d&ng ky thudc va phai néu rd dé nghi trong don dang ky theo Mau 6/TT ban hanh
kém Théng tw nay.

Diéu 12. Quy dinh vé kiém tra tinh xac thwc ctia cac thong tin trén gidy to phap ly

1. Cuc Quan ly Dwoc phéi hop véi cac co quan ngoai giao va co quan co lién quan trong nwdc, nwdc
ngoai thuc hién viéc kiém tra tinh xac thwc clia cac gidy t& phap Iy trong hd so dang ky thudc, cu thé nhw
sau:

a) CPP cua tat ca cac hd so dé nghi cap, gia han, thay déi, bd sung gidy dang ky lwu hanh thubc;

b) Gidy t& phap Iy do co' quan quan ly nha nudc co tham quyén nwéc ngoai cap doi voi co s& dang ky
nwéc ngoai lan dau dang ky thuoc tai Viét Nam.

2. Viéc kiém tra dwoc thwe hién dong thoi véi thi tuc thdm dinh ho so dang ky thude va trong thoi han
quy dinh tai khoan 5 Diéu 56 Luat dworc.

Chwong Il

YEU CAU VE DU’ LIEU LAM SANG DE BAO DAM AN TOAN, HIEU QUA VA TIEU
CHi XAC BINH TRUONG HQP MIEN THU, MIEN MOT SO GIAI DOAN THU
THUOC TREN LAM SANG, THUOC PHAI THU LAM SANG GIAI DOAN 4 TAI VIET
NAM

Diéu 13. Quy dinh vé di¥ li¢u 1dm sang trong hé so déng ky Iwu hanh déi véi thude héa dwoc
mé&i, vac xin, sinh pham

1. Yéu cau vé di liéu 1am sang dé bao dam an toan, hiéu qua trong hé so dang ky Iwu hanh déi véi
thudc héa dwoc méi, vac xin, sinh pham

a) Cac nghién ctru 1am sang cla thubc, cac di¥ liéu trong hd so' lam sang phai phu hop véi hwéng dan
cta ICH, Bo Y té Viét Nam hoac hwdng dan cla cac té chirc khac ma Viét Nam cong nhan (bao gom:
hwéng dan cla tb chirc qudc t& ma Viét Nam la thanh vién, hwéng dan clia co quan quan ly tham chiéu
quy dinh tai khodn 9 Diéu 2 Théng tw nay), trlr trwdng hop quy dinh tai khoan 2 Piéu nay;

b) D& liéu lam sang (trev sinh phdm twong tw vé&i sinh pham tham chiéu va vac xin twong tw véi vac Xin
da dwoc cép glay dang ky Iwu hanh tai Viét Nam) phai cé du théng tin dé phan tich, bién giai dwoc vé

anh hwéng cta yéu td chiing tdc ngwdi chau A lién quan dén an toan, hiéu qua ctia thuéc nhdm ngoai
suy di¥ liéu lam sang trén ching téc ngudi chau A theo cac hwéng dan quy dinh tai diém a khoan 1 biéu
nay hoac phai c6 di liéu nghién ctru béc cau theo hwéng dan cia ICH-E5 nham ngoai suy di liéu 1am
sang trén chlng téc ngudi chau A;

¢) Vac xin da dwoc cap phép lvu hanh dap (rng quy dinh tai diém gkhoan 4 Diéu 23 Théng tw nay va co
day da di liéu 1am sang vé an toan, hiéu qua theo quy dinh tai diém a, b khodn 1 Diéu nay nhung chua
duwoc san xuét toan bd cac cong doan trén day chuyén ctia cac nwéc |a thanh vién quy dinh tai khodn 10
Diéu 2 Théng tw nay thi phai cé di¥ liéu 1am sang lién quan dén danh gia tinh an toan va tinh sinh mién
dich trén quan thé dich tai Vit Nam trwéc khi dwoc cdp phép lwu hanh.

d) Véc xin cé day du di liéu 1am sang danh gia tinh an toan, hiéu qua quy dinh tai diém a, b khoan 1 Diéu
nay nhwng chwa dap ng quy dinh tai diém g khoan 4 Diéu 23 Théng tw nay thi phai cé dir liéu lam sang
lién quan dén danh gia tinh an toan va tinh sinh mién dich trén quan thé dich tai Viét Nam trwdce khi
dwoc cap phép lwu hanh.

2. Trong trwdng hop nghién ciru duwoc thire hién trwdc thoi diém cb quy dinh, hwéong dan vé nghién ciru
phat trién thubc quy dinh tai diém a khoadn 1 Diéu nay thi dwoc xem xét chdp nhan di¥ liéu cia nghién
ctru dé thadm dinh.

Diéu 14. Yéu cau vé dir liéu 1am sang dé bao dam an toan, hiéu qua trong hé so dang ky Iwu
hanh d6i v&i thubc cé sw két hop méi ctia cac dwoc chét, sinh pham twong tw
1. Thubc c6 suw két hop méi clia cac dwoc chat phai co day da dir liéu 1am sang theo hwéng dan ciia US

FDA, EMA hodc WHO vé phat trién 1am sang thubc phéi hop ¢b dinh liéu thwc hién theo quy dinh tai Phu
luc IV ban hanh kém theo Théng tw nay.



2. Sinh phdm tuong tw phai cé day da di liéu 1am sang theo hwéng dan vé phat trién sinh pham twong
tw do BO Y té Viét Nam ban hanh ho&c huéng dan cia WHO. Chép nhan huéng dan ciia US FDA, EMA
va cac huéng dan dwoc xay dwng trén co sé cac hwéng dan nay. Cac hwdng dan cia WHO, US FDA,
EMA theo Phu luc IV ban hanh kém theo Théng tw nay.

Diéu 15. Yéu cau vé dir liéu 1am sang dé bao dam an toan, hiéu qua trong hé so dang ky Iwu
hanh doi véi thuoc héa dwoc méi khong phai la biét dwoc goc

1. D6i v&i thube dwoc clp phép lwu hanh & nuwéc sé tai la thube ké don (trir tredng hop thubc san xuét
tai Viét Nam) va da cé it nhat mot thube twong tw (cung hoat chat, néng d, ham lwong, dang bao ché,
duwdng dung) dwoc cap phép lwu hanh bdi mét trong cac co quan quén ly quy dinh tai khoan 10 Diéu 2
Thoéng tw nay phai c6 di¥ liéu lam sang dap (rng mét trong trwdng hop sau:

a) Co dir liéu 1am sang cua chinh thubc twong tw d6 dwoc chu s& hiru cho phép st dung. D liéu 1am
sang cla thudc twong tw phai dap ng quy dinh tai Biéu 13 Thong tw nay;

b) C6 di¥ liéu lam sang tap hop tlr cac cong trinh nghién ctru cong bd trong y van va di liéu vé nghién
ctru trong dwong sinh hoc (trir tredng hop thude khdng cé yéu cau phai thir twong dwong sinh hoc
theo quy dinh clia co’ quan quan ly nwdc so tai).

2. DB6i v&i thube khong ké don theo quy dinh clia nwéc sé tai (trir triedrng hop thude san xuét tai Viét
Nam va trwdng hop quy dinh tai khoan 3 Piéu nay) va da cé it nhat mét thudc twong tw (cling hoat chét,
ndng do, ham lwong, dang bao ché, dwdng dung) dwoc cp phép lwu hanh bi it nhat mot nwéc trén thé
gidi phai co di¥ liéu lam sang dap rng moét trong trwdng hop sau:

a) Co dir lieu ldam sang cua chinh thudc twong tw do dwoc chi s& hiru cho phép st dung. D liéu 1am
sang cla thudc twong tw phai dap tng quy dinh tai Biéu 13 clia Théng tw nay;

b) C6 di liéu lam sang tap hop tlr cac cong trinh nghién ctru cong bd trong y van va di liéu vé nghién
ctru trong dwong sinh hoc (trir tredng hop thudc khdng cé yéu cau phai thir twvong dwong sinh hoc
theo quy dinh clia co quan quan ly nwdc sé tai).

3. Béi véi thube dwoc cip phép lwu hanh va phan loai 1a thubc khdng ké don bdi it nhat mét trong céc co
quan quan ly tham chiéu quy dinh tai khodn 9 Piéu 2 Théng tw nay thi phai c6 tai lieu thuyét minh va
bang chirng chirng minh viéc st dung cac dwoc chéat trong thanh phan cla thubc (vé chi dinh, liéu dung,
dwong dung, ddi twong st dung) da dwoc ghi ré trong Dwoc thw Quéc gia Viét Nam, Dwoc dién Viét
Nam, Dwoc thu hodc cac tai liéu dwoc chap nhan bdi mét trong cac co quan quan ly tham chiéu quy
dinh tai khoan 9 Diéu 2 Théng tw nay.

Diéu 16. Yéu cau vé dir liéu 1am sang trong hé so dang ky Iwu hanh d6i véi thude hoa dwerc co
ham lwong, nong dé, dwong dung, cach dung, lieu dung, chi dinh, doi twong bénh nhan khac so
véi biét dworc goc da dworc cap phép Iwu hanh tai Viét Nam

Déi voi thube hoa dwoc co ham lvong, ndng dg, duong ding, cach dung, liéu ding, chi dinh, di twong
bénh nhan khac SO v&i biét dwoc goc da dl,.PQ’C cap phg’p Iwu hanh tai Viét Nam hoac cé‘dang bao chée
mé&i anh hwéng dén sinh dwoc hoc clia thude phai cé ho so lam sang theo quy dinh tai Biéu 13 Théng tw
nay.

Diéu 17. Yéu cau vé dir liéu lam sang déi v&i thudc da dwoc cap giay dang ky lwu hanh tai Viét
Nam nhwng c6 thay déi, bé sung lién quan dén div liéu l1am sang so véi ho so ding ky thubc da
dwoc phé duyét

Thudc héa dugc, vac xin, sinh pham, thudc dwoc liéu da dugc cap gidy dang ky Ivu hanh tai Viét Nam
co thay doi, bo sung lién quan dén di liéu Iam sang so véi ho so dang ky thuoe da dwoc phé duyét, co
s& dang ky phai b6 sung di liéu Iam sang theo quy dinh tai Phu luc Il ban hanh kém theo Thong tw nay.

Diéu 18. Tiéu chi xac dinh mién mét, mét so6 giai doan thir thuéc héa dwgrc méi, vac xin, sinh
pham trén 1am sang trwéc khi cap phép Iwu hanh

Thudc chwa dap (rng quy dinh tai Diéu 13 Thong tw nay dwoc Bo trwdng Bo Y t& xem xét quyét dinh
mién mot, mot sb giai doan thir thube trén 1am sang (bao gédm ca mién gidm di liéu lam sang) trén co s&
y kién tw van ctia Hoi dong tw van cép gidy dang ky lwu hanh thubc, nguyén liéu lam thube khi thudc mot
trong cac trwdng hop sau:

1. Thubc dap tng nhu cau cap bach cho quéc phong, an ninh, phong, chéng dich bénh, khac phuc hau
qua thién tai, thdm hoa ma trén thi trwd'ng chwa cd san cac thuoc khac co6 kha nang thay thé.

2. Thubc da duoc cép phép lwu hanh béi it nhaj( hai trong sé cac co quan quan ly tham chiéu quy dinh tai
khoén‘9 bieu 2 Thong tw nay hoac da dwoc cap phép Iwu hanh b&i My (US FDA) hoac b&i EMA dwa
trén ho so lam sang mién gidm theo quy dinh cla cac co quan nay.

3. Thudc dung dé diéu tri cac bénh hiém gép; bénh hiém nghéo.

4. Véc xin, sinh phdm duoc san xuét tai Viét Nam theo hinh thirc chuyén giao cong nghé mét, mét sé
ho&c toan bd cac cong doan cla quy trinh san xuét thanh phdm ma vac xin, sinh pham truwéc chuyén
giao cong nghé cé di¥ liéu lam sang dap ng quy dinh tai khoan 1 biéu 13, Biéu 14 Théng tw nay.



Diéu 19. Yéu cau vé dir liéu Iam sang trong hé so diang ky lwu hanh déi véi thudc dwoc liéu méi

1. Yéu cau vé dir liéu lam sang dé bao dam an toan, hiéu qua trong hé so dang ky Iwu hanh dbi voi
thuoc dwoc liéu méi

a) Céac nghién lam sang cta thubc, cac di liéu trong hé so’ I1am sang phai phu hop véi Hwéng dan
nghién clru tién |am sang va l1am sang thubc duoc liéu ctia B Y té hoac cla té chirc khac ma Viét Nam
c6éng nhan, bao gdm: Hwéng dan nghién ctru danh gia an toan va hiéu qua cua thudc dwoc liéu ctia Td
chire Y té Thé gisi (Research guidelines for evaluating the safety and efficacy of herbal medicines) ho&c
co quan quan ly quy dinh tai khodn 10 Diéu 2 Théng tw nay. Trong trwdng hop nghién clru dwoc thuc
hién trwéc thoi diém coé quy dinh, huéng dan néu trén vé nghién ciru phat trién thube thi dwoc xem xét
chép nhan di liéu cia nghién ciru dé tham dinh;

b) Thudc dwoc liéu co dir liéu trich tir cac tai liéu sau dwoc chap nhan la d liéu 1am sang dé xem xét
tinh an toan, hiéu qua cua thudc:

- Céc chuyén luan lién quan dén tinh an toan, hiéu qua cda thuéc duoc dé cap trong cac duoc dién,
duwoc thw ciia Viét Nam hoac clia cac nuwdéc trén thé gidi;

- Céc bai bao danh gia vé tinh an toan, hiéu qua _CL]a thuéc dwoc dang tai trén cac tap chi thudc danh
muc SCI (Science Citation Ind'ex) - Chi s06 trich dan khoa hoc va cac di¥ liéu lam sang tap hop tlr cac
cdng trinh nghién ctru céng bo trong y van khac;

- Bao cao danh gia tinh an toan, hiéu qua cla dé tai khoa hoc va céng nghé cap quéc gia, cap bo hoac
cap tinh da dwoc nghiém thu.

2. Thubc dugc liéu khong yéu cau phai ngp di¥ liéu lam sang theo quy dinh tai khoan 1 Biéu nay néu dap
trng mot trong cac diéu kién sau:

a) Thudc duoc liéu c6 cling thanh phan, khdi lwong dwoc liéu, chi dinh, dwéng dung véi mét thude duoc
liéu khac da dwoc cap gidy dang ky lvu hanh (bao gdm ca trwéng hop gidy dang ky lwu hanh da hét hiéu
lwc) trir cac thude da dwoc xac dinh la thudce cb truyén va khong c6 chi dinh déi véi cac bénh thuéc Danh
muc bénh do B trwdng Bo Y té ban hanh theo quy dinh tai diém b khoan 1 Diéu 89 Luat duoc;

b) Trwdng hop thube dwoc liéu c¢é cung thanh phan, khéi lwong dwoc liéu, chi dinh, dwdng dung véi mét
thuéc duoc liéu méi dwoc cap phép lvu hanh tai Viet Nam trén co sé c6 day da dir liéu 1am sang theo
quy dinh tai khoan 1 Diéu nay va khéng c6 thém chi dinh dbi v&i cac bénh thudéc Danh muc bénh do Bo
trwdng Bo Y t& ban hanh theo quy dinh tai diém b khoan 1 Diéu 89 Luat dwoc thi chi dwoc xem xét cap
phép Iwu hanh khi thuéc dwoc liéu khac dé da dwoc cap phép Iwu hanh téi thiéu 05 nam.

Diéu 20. Tiéu chi xac dinh treéng hop dwerc mién mét, mét s6 giai doan thir thude dwoc ligu
trén lam sang trwéec khi cap phép lwu hanh

Thubc dwoc liéu chwa dap tng quy dinh tai Diéu 19 Théng tw nay dwoc Bo truo’ng Bo Y té xem xét
quyét dinh viéc mién mot, mét sO giai doan thiy thuoc trén lam sang (bao gdm ca mién gidm di liéu 1am
sang) trén co s& y kién tw van cta Hoi déng tw van cép gidy dang ky lwu hanh thubc, nguyén liéu lam
thudc khi thudc mét trong cac trwerng hop sau:

1. Thubc dap (rng nhu cau cép bach cho quéc phong, an ninh, phong, chéng dich bénh, khac phuc hau
qua thién tai, thdm hoa ma trén thi trwdng chwa coé san cac thudc khac cé kha nang thay theé.

2. Thude da dugc cap phép lwu hanh bai it nhat mét trong s6 cac co' quan quan ly tham chiéu quy dinh
tai khoan 9, 10 Diéu 2 Thong tw nay dwa trén ho so lam sang mién giam theo quy dinh clia cac co quan
nay.

3. Thubc co chi dinh dbi voi cac bénh thudc Danh muc bénh do Bo trudng B Y té ban hanh theo quy
dinh tai diem b khoén 1 Diéu 89 Luat dwgc nhwng khéng thudc tredng hop dwoc mién thir lam sang quy
dinh tai khoan 3 Diéu 21 Théng tw nay.

4. Thube cb sw phéi hop mai ctia cac duoc liéu da tirng st dung lam thudc tai Viét Nam va khong co chi
dinh\dﬁi v&i cac bénh thuéc Danh muc bénh do B6 trwdng Bo Y t& ban hanh quy dinh tai diém b khoan
1 Piéu 89 Luat duwoc.

Diéu 21. Tiéu chi xac dinh trwong hop dworc mién thir 1am sang tai Viét Nam trwéc khi cap phép
lwru hanh

1. Thuéc generic cé cung dwoc chat, ham lwong, ndng do, dwdng dung, cach dung, liéu dung, chi dinh,
déi twong bénh nhan, dang bao ché véi mot thudc khac da dwoc cip gidy dang ky lwu hanh.

2. Thubéc méi (tree v&c xin) da dwoc cap phép lwu hanh tai it nhat‘mot nwéc trén thé gidi va co day da div
liéu |am sang vé an toan, hiéu qua theo quy dinh tai Diéu 13, Diéu 19 Thong tw nay.

3. Thubc duwoc liéu da dwoc cap gidy dang ky lvu hanh trwée ngay Luat dwoc co hiéu lyc va khong co
chi dinh ddi v&i cac bénh thudéc Danh muc bénh do BJ trwéng B Y té ban hanh.

4. V&c xin da dwoc cap phép lwu hanh dap tng quy dinh tai diém g khoan 4 Biéu 23 Théng tw nay, duoc
san xuét toan bod cac cong doan trén day chuyén cla cac nuéc la thanh vién quy dinh tai khoan 10 Piéu



2 Thong tw nay va cé day da dir liéu |1am sang vé an toan, hiéu qua theo quy dinh tai Biéu 13 Thong tw
nay.

Diéu 22. Tiéu chi dé xac dinh trwdng hop phai thtr Iam sang giai doan IV tai Viét Nam

Thubc da duoc cép g|ay dang ky lwu hanh nhung can danh gia thém vé an toan, hiéu qua trén co sé'y
kién tw van cta Hoéi ddng tw van cp gidy dang ky lwu hanh thudc, nguyén liéu 1am thudc.

Chuwong Il
HO SO DANG KY THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC

Muc 1. QUY PINH CHUNG VE HO SO BE NGHI CAP, GIA HAN, THAY DOI, BO SUNG GIAY DANG
KY LUWU HANH THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC

Diéu 23. Quy dinh dbi v&i cac tai ligu trong hé so dé nghi cép, gia han, thay déi, bé sung gidy
dang ky lwu hanh thuoc, nguyén liéu lam thuoc

1. Gié‘y t& do co quan quan ly nwéc ngoai cap phai dwoc hop phap hoa lanh sy theo quy dinh cla phap
luat vé hop phap héa lanh sw, trlr cac trwdng hop dwgre mién theo quy dinh clia phap luat.

2. Gi4y phép, gidy chirng nhan, glay xac nhan, glay dang ky (goi chung la gidy to phap ly) trong hd so
phai con hiéu lwc tai thei diém tiép nhan ghi trén Phiéu tiép nhan hé so va phai dwoc thé hién bang tiéng
Anh hoéc tiéng Viét. Trwong hop CPP khong ghi thoi han hiéu Iwc thi thoi han hiéu lwc dwoc tinh 1a 24
thang ké tir ngay cép.

3. Gidy t& phap ly 1a ban chinh hodc ban sao c6 chirng thyc:

a) Ban chinh phai co déy da chi ky, tén ngwdi ky va ddu xac nhan ctia co quan quan ly nha nwéc cod
thdm quyén cla nwéc cap;

b) Bén sao ¢ chirng thue phai do co quan, t chirc c6 thdm quyén cia Viét Nam ching thuc theo quy
dinh cta phap luat Viét Nam ve chirng thie ban sao tir ban chinh. Trong tredng hop can thiét phai xuat
trinh ban chinh dé doi chiéu;

c) Trwong hop glay to phap ly dwoc cap la ban dién tor khong thé hién day da chtr ky, tén nguoi ky va
dau xac nhan cla co quan quan ly nha nwéc co thdm quyéen cla nwdc cap gidy to phap ly thi co s&
dang ky phal c6 van ban cung cap thong tin vé dwérng dan truy cap website (webS|te tiéng Anh) cla co
quan cap gidy t& phap Iy néu trén va cam két chiu trach nhiém vé tinh hop phap cla cac gidy to phap ly
nay.

4. Quy dinh déi vei CPP:
a) CPP phai c6 chi¥ ky, tén nguwoi ky, ngay cip va dau cla co quan cip CPP;
b) CPP phai dwoc cap béi co quan quan ly vé dwoc phdm cé thdm quyén cap quéc gia.

Truo’ng hop CPP duwoc cap b&i co quan quan ly dwoc pham nhwng khong phai la co quan quan ly duwgc
pham cép quoc gia: Co s¢ dang ky thudc phai cung cap tai liéu phap ly chtrng minh co quan nay la co
quan cé thdm quyen va co quan quan ly dwo'c phdm quéc gia tai nwéc dé khéng thue hién viéc cap CPP
theo quy dinh clia phap luat nwéc sé tai.

Trwong hop CPP duoc cép b&i co quan khéng phai co quan quan ly dwoc phadm: Co s& dang ky thubc
phal cung cap tai liéu chirng minh co’ quan nay la co quan cé thdm quyén va co quan quan ly dwoc
pham tai nwéc dé khoéng thuc hién viéc cap CPP theo quy dinh cla phap luat nuwéc sé tai.

c) Chir ky, tén ngudi ky va dau ctia co quan cap CPP phai dugc chirng thuc béi co quan cé tham quyén;
Trwong hop ndi dung xac nhan nay khéng duoc thé hién bang tiéng Anh thi phai dich cong chirng sang
tieng Viét hoac tiéng Anh;
d) Noi dung ctia CPP phai c6 day du thdng tin theo quy dinh tai Mau 7/TT ban hanh kém theo Théng tw
nay va cac ndi dung sau:

- Cong thirc bao ché cta thubc, trong d6 néu rd tén, thanh phan ndng dd, ham lwong cda tirng dwoc
chat duoc lidu, ta dwoc; déi véi dang bao ché vién nang mém, vién nang cirng phéi c6 thém théng tin
vé thanh phan céng thirc clia vé nang;

- Tiéu chuan thanh pham, tiéu chuan dwoc chat, dwoc liéu, tén, dia chi co' sé san xuat dwoc chat, dwoc
liéu;

- Trworng hop thude co sw tham gia san xuat béi nhiéu co s& sén xuéat khac nhau thi CPP phai ghi ré tén,
dia chi, vai tro cua tirng co so;

- Truong hop CPP khdng co thong tin co s& san xuat thude dap (rng thirc hanh tét san xuét thude
(GMP), co s¢ dang ky phai ndp kem giay chirng nhan GMP cua tat ca cac co s& san xuat dap ng quy
dinh tai khoan 1, 2, 3 Diéu nay;

- C4c phu luc kém theo CPP (néu c6) phai cé xac nhan cla co quan cip CPP.

d) Béi vei thube generic, thudc dworc liéu, sinh phadm probiotics (men tiéu héa), thubc gia han, thay ddi,



bb sung gidy dang ky Ivu hanh: CPP xac nhan thuéc duoc cép phép va lvu hanh & nudc san xuét.
Trwdng hop thube khéng duoc cap phep lu hanh & nwde san xuét hodc dwoc cap phép nhwng khdng
lwu hanh thyc té & nwéc san xuét, co sé& dang ky phai cung cap CPP ¢6 xac nhan thubc dwoc cap phép
va lwu hanh & moét trong cac nwéc quy dinh tai khoan 10 Piéu 2 Théng tw nay;

e) D6i v&i thube hoa dwoc moi va sinh phdm nhap khau, trir sinh pham probiotics (men tiéu hoa): CPP
dwoc cap boi nwdce san xuat va CPP dugc cap bdi mot trong cac co quan quan ly khac quy dinh tai
khoan 10 Diéu 2 Thong tw nay cé xac nhan thuoc dwoc cap phép va lwu hanh thue té;

g) i v&i vac xin nhap khau: CPP dwoc cap bdi nwdc san xuat va CPP dugc cap bdi mot trong cac co
quan quan ly khac quy dinh tai khoan 9 Dieu 2 Thong tw nay cé xac nhan vac xin dwoc cap phép va lwu
hanh thuc té;

h) Béi voi thude generic co bao cao nghién ciru tvong dwong sinh hoc: CPP dwgc cap bdi mot trong
cac co quan quan ly quy dinh tai khoan 10 Bieu 2 Thong tw nay c6 xac nhéan thuoc dwoc cap phép va
Iu hanh thuec té;

Trwong hop khéng cé CPP dap &ng quy dinh nay, phai cé bao cao nghién cru twong dwong sinh hoc
cta thudc dwoc thwe hién tai co sé kinh doanh dich vu thir twong dwong sinh hoc clia thubc tai Viét
Nam hodc tai cac co sé& thir twong twong sinh hoc ma Viét Nam céng nhan theo quy dinh cltia Bo trwdng
Bo Y té hoéc theo cac thda thuan quéc té ma Viét Nam da tham gia ky két.

i) B6i voi thude dé nghi dugc phan loai biét dwoc goc, CPP dwoc cap bdi moét trong cac co quan quan ly
quy dinh tai khoan 9, 10 Diéu 2 Thong tw nay, trir thuoc san xuat tai Viét Nam;

k) Béi v&i thube, vac xin, sinh phadm nhap khau khong cung cép dwoc CPP dap tng quy dinh tai d|em d,
e, g, h khoan nay, B6 trwong B Y té xem xét quyét dinh trén co s&' y klen tw van clia Hoi dong tw van
cép gidy dang ky lwu hanh thubc, nguyén liéu lam thudc khi thubc dwoc cip phép lwu hanh béi it nhat
mot co' quan quan ly trén thé gi¢i va thudc mét trong cac trwéng hop sau:

- Thubg, vac xin, sinh phadm dé dap tng nhu cau cho quéc phong, an ninh; phong, chéng dich, bénh,
khac phuc hau qua thién tai, tham hoa, thudc phuc vu cho chwong trinh y té cia nha nwéc;

- V&c xin dung cho chwong trinh tiém chiing mé rong quéc gia ma trén thj trwdng khong san co vac xin
khac c6 kha nang thay thé vé mat s6 lwong, chat lwong, an toan, hiéu qua hoac chi phi str dung vac xin;

- Cac trvong hop dac biét khac co van t;én thoa thuan, cong nhan EN nhau gitka cac co quan quan ly
Nha nwéc vé Duoc vé diéu kién san xuat, lwu hanh thudc, vac xin, sinh pham.

) Cac thong tin thé hién trén CPP phai thong nhét v&i cac thong tin c6 lién quan trong hd so' dang ky
thudc.

5. Bon dang ky va cac ho so, tai liéu khac trong phan hd so hanh chinh c6 lién quan pha| do mét trong
cac chirc danh Ch tich hoi ddng thanh vién, hoi dong quan tri, tong glam dbc, giam dbc co sé hodc
ngudi dwoc nhivng ngwdi cé chirc danh néu trén Gy quyén trwc tiép dé ky va déng dau, khéng st dung
ch ky dau.

6. Giay Gy quyén thwc hién theo Mau 8/TT ban hanh kém theo Théng tw nay va dwoc yéu cau ndp trong
cac trwong hop sau day:

a) Uy quyén duoc dung tén co s¢ dang ky theo Mau 8A/TT ban hanh kém theo Théng tw nay. Gidy Gy
quyén dirng tén co s& dang ky déi véi thubc nwdc ngoai phai dwoc chirng thwe chi ky va hop phap hoa
lanh sy theo quy dinh.

Mbi hé so phai ndp kém mét gidy Gy quyén ban chinh ho&c ban sao c6 chirng thuc.

b) Uy quyén ky tén trén ho so dang ky theo Mau 8B/TT ban hanh kém theo Théng tw nay, trwong hop
nguoi dwoc dy quyén ky tén trén hd so khéng phai trwdng van phong dai dién, trén gidy Gy quyén phai
c6 dau va chi¥ ky xac nhan cla trwdng van phong dai dién tai Viét Nam.

M&i ho so phai ngp kem mét gidy Gy quyén ban chinh hodc ban sao c6 déu xac nhan clia van phong dai
dién (trwdng hop la co s& dang ky nwédc ngoai) hoac dau xac nhan clia co s& dang ky trong nwéc.

7. Ban sao hop ddng chuyén giao cong nghé cé diu xac nhan cla co s& ddng ky hodc co s& san xuét
hoac van phong dai dién (trwdng hop la co s& dang ky clia nwédc ngoai).

8. Giay chl}ng nhan da diéu kién kinn doanh duwoc v&i mot trong péc hinh thtrc kinh doanh: san xuét,
ban budn, xuat khau, nhap khau thuéc, nguyén liéu lam thubc (d6i v&i co s& dang ky cua Viét Nam).
9. Gidy phép thanh 1ap Van phong dai dién tai Viét Nam.

Trwong hop tén, dia chi cla co s& dang ky trén Gléy phép thanh lap Van phong dai dién tai Viét Nam

khac voi tén, dia chi trén Gi4y t& phap ly clia co s& dang ky do co quan quan ly nha nwéc cé thadm
quyén nwéc ngoai cap thi phai cung cép tai liéu chirng minh.

10.IG|ay to phap ly do co quan quan ly nha nwéc co t,ham quyén nwdc ngoai cép cho phép thuwe hién it
nhat mot trong cac hinh thire kinh doanh sau: san xuat, ban budn, xuat khau, nhap khau thudc, nguyén
lieu lam thudc (d6i véi co s& dang ky clia nwédc ngoai).



Truong hop co s& dang ky thube dong thoi la co s& san xuét thude ghi trén CPP thi khong yéu cau phai
ndép Giay to phap ly theo quy dinh tai khoan nay.

Trwéng hop cac nwdc khdng cap gidy phép san xuét, ban budn, xuat khiu, nhap khau thube, nguyén
liéu lam thubc thi phai cé gidy phép thanh 1ap hoac dang ky kinh doanh c6 pham vi kinh doanh la it nhat
mét trong cac hinh thirc sau: san xuét, ban buén, xuat khau, nhap khau thuée, nguyén ligu lam thuéc
kém theo gidy chirng nhan clia co quan quan ly co thdm quyén chirng nhan co s& dap tng diéu kién va
dang hoat dong ve dugc hoac mét trong cac glay chirng nhan thwe hanh tét san xuét thuéc, thue hanh
tot phan phéi thubc, thwe hanh tét cung cép thubc, thuc hanh tét bao quan thude.

Déi v&i co s& dang ky nguyén liéu lam thubc, trwong hop nwdc so tai khong cap gidy phép kinh doanh
dwoc cho cac co sé kinh doanh nguyén liéu lam thubc, chdp nhan cac gidy phép theo quy dinh cta
nwéc sé tai trong d6 cé ndi dung xac dinh pham vi kinh doanh clia co s& la mét trong cac hinh thirc: san
xuét, ban budn, xuat khau, nhap khau nguyén liéu lam thubc.

11. Trwdong hop co s6 dang ky da co tén trong danh sach co s& dang ky thudc, nguyén liéu lam thudc
dwoc cong bo trén trang thong tin dién tir ctia Cuc Quan ly Dwgc thi khong phai ndp giay to' quy dinh tai
khoan 8, 9, 10 Diéu nay.

12. Gidy to phap ly clia co s& san xuat dwoc chét, ta duoc, vo nang, ban thanh pham duoc liéu va dwoc
liéu (dé san xuét thubc dwoc liéu) chirng minh dap tng thwe hanh t6t s&n xuét nguyén liéu lam thuéc
(GMP) c6 thé 1a mét trong cac loai gidy to sau:

a) Gidy chirng nhan GMP;

b) Gidy phép sa&n xuét c6 xac nhan néi dung co' s& san xuéat dap rng GMP;
c) CPP dbi véi duwgc chat cé nodi dung dap rng GMP;

d) Chirng nhan phi hop chuyén luan Dwoc dién Chau Au (CEP).

13. MAu nhan thuéc, nguyén liéu lam thubc va t& hwéng dan st dung thuéc lvu hanh thye té tai nwéc
san xuat hodc nwéc cp CPP cé diu xac nhan clia van phong dai dién hodc co s& dang ky hodc co s&
san xuét. Trwdng hop t& huwéng dan st dung thude thuc té tai nuwéc sé tai khdng phai bang tiéng Anh
yéu cau ndp ban dich sang tiéng Viét cé diu xac nhan ctia van phong dai dién hodc co s déng ky hoadc
co s& san xuét.

14. M3u nhan thudc, nguyén liéu lam thudc va to hwong dan st dung thude du kién lvu hanh tai Viét
Nam thiwrc hién theo quy dinh cta Bo trwdng Bo Y té quy dinh ghi nhan thudc, nguyén liéu lam thubc va
cac yéu ciu cy thé sau:

a) M3u nhan, t& hwéng dan st dung dv kién lwu hanh phai cé d4u xac nhan cta van phong dai dién
hodc co s& dang ky hodc co s& san xuat;

b) Nhan bao bi ngoai clia thubc, nguyén liéu lam thuéc phai dwoc in ma vach (Bar code) hodc ma QR
(Quick response) hodc ma DataMatrix Code (DMC) theo 16 trinh quy dinh tai diém 1 khoan 1 Diéu 50
Théng tw nay.

15. Trwong hop co s& san xuat thube, nguyén liéu lam thube cé tén trong danh muc co' s& san xuét
duoc cong bd trén trang thong tin dién t& cia Cuc Quan ly Dwoc vé viéc da dwoc danh gia dap tng
GMP thi khéng yéu ciu phai nép hd so danh gia viéc dap rng Thwe hanh tét san xuét trong hé so déng
ky thudc, nguyén liéu lam thubc.

16. Tiéu chuén chét Iuo’ng phwong phap kiém nghiém, phiéu kiém nghiém va hd so nghién ctru do én
dinh (ap dung déi voi ca phan hd so dwoc chéat va thudc thanh pham) phal la ban chinh cé chir ky va dau
xac nhan cla co s& san xuét; tredng hop ndp ban sao thi phai c6 dau xac nhan cla co sé& dang ky
(chap nhan d4u cta van phong dai dién déi véi thubée nwéc ngoai).

Phiéu kiém nghiém phai bao gébm cac théng tin sau: théng tin hanh chinh (tén, dia chi co s& san xuét, s6
phiéu kiém nghiém, tén va ch ky ctia nguwdi dwoc giao trach nhiém, ngay phat hanh phiéu kiém nghiém)
va théng tin vé& mau thubc, nguyén liéu lam thubc (tén san phadm, sb 16, han dung, tiéu chuan chét lwong
ap dung, chi tiéu chat lwong, yéu cau chét lwong, két qua kiém nghiém, két luan vé chét lvong 16 san
pham).

17. Quy dinh dbi voi phiéu kiém nghiém, két qua thdm dinh tiéu chuén chat lvong, phwong phap kiém
nghiém bang thyc nghiém tai Viét Nam:

Phiéu kiém nghiém, két qua tham dinh tiéu chuan chét lwong, phwong phap kiém nghiém bang thuc
nghiém (dbi v&i co s& san xuét chwa dap (rng GMP theo 16 trinh cia B6 Y té& hodc nhirng trwérng hop
dwoc Cuc Quan ly Dwoc thong bao theo quy dinh tai Phu luc Il ban hanh kém theo Théng tw nay) co
xac nhan cla co sé& kiém nghiém thuéc clia nha nwéc dap rng GLP hodc co sé kinh doanh dich vu
kiém nghiém thubc, nguyén liéu lam thubc da duwoc cap gidy chirng nhan dd diéu kién kinh doanh phu
hop v&i pham vi hoat dong phai la ban chinh hoac ban sao cé ching thyc.

18. Gidy chirng nhan nguyén liéu lam thubc dwoc phép san xuat hoac lvu hanh & nudc san xuét, bao
gom cac théng tin bat budc sau: tén nguyén liéu; tén va dia chi co s& san xuat; nwéc san xuat; chir ky,



déu va ho tén cia nguwoi ky gidy xac nhan.

Diéu 24. Quy dinh chung vé tai liéu hanh chinh trong hé so dé nghi cap, gia han, thay déi, bo
sung giay dang ky lwu hanh thuoc, nguyén liéu lam thuoc

Tai liéu hanh chinh bao gdm:

. Pon dang ky theo Mau 6/TT ban hanh kém theo Thaéng tw nay.

. Gidy Gy quyén (néu c6) theo Mau 8/TT ban hanh kém theo Théng tw nay.

. Gidy chirng nhan du diéu kién kinh doanh dwoc déi véi co s& dang ky clia Viét Nam.

. Gidy t& phap ly déi véi co s& dang ky clia nuwéc ngoai.

. Gidy phép thanh 1ap van phong dai dién tai Viét Nam déi véi co s& déng ky clia nwéc ngoai.
. Gidy chirng nhan CPP theo Mau 7/TT ban hanh kém theo Thong tw nay.

. M3u nhan thuéc, nguyén liéu lam thubc va t& hwéng dan st dung thudc dw kién lwu hanh.
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- M&u nhan thubc, nguyén liéu lam thudc va to huéng dan s dung thube liu hanh thire té tai nwée san
xuat hoac nwéc cap CPP.

9. Tém tat d&c tinh san pham dbi véi thubc hoa dwoc méi, véc xin, sinh phdm theo Mau 9/TT ban hanh
kém theo Théng tw nay.

10. Tai liéu danh gia viéc dap ung GMP dbi véi cac trudng hop quy dinh tai Diéu 95 Nghi dinh sb
54/2017/ND-CP dbi v&i co s& san xuét thube, nguyén liéu lam thudc nwéc ngoai khi dang ky lwu hanh
tai Viét Nam.

11. Gidy t& phap ly clia co s& san xuéat dwoc chét, ta dwoc, vé nang, ban thanh phdm dwoc liéu, dwoc
liéu.
12. Gidy chirng nhan nguyén liéu lam thubc dwoc phép sén xuét hodc lwu hanh & nwédc san xuét.

13. Gidy chirng nhan GLP cla co s& kiém nghiém dbi véi trudng hop quy dinh tai khodn 17 Diéu 23
Théng tw nay.

14. K& hoach quan ly nguy co (ddi v&i vac xin) theo Mau 10/TT ban hanh kém theo Théng tw nay.

15. Hop dbng chuyén giao cong nghé ddi véi thube chuyén giao cong nghé.

16. B4o cdo an toan, hiéu qua, st dung thuéc theo Mau 2/TT ban hanh kém theo Thong tw nay.

17. Bao céo lwu hanh thuéc, nguyén liéu lam thuéc theo Mau 11/TT ban hanh kém theo Théng tw nay.

18. Giay chirng nhan, van bang bao ho, hop ddng chuyén giao quyén dbi twong sé hivu cdng nghiép,
giay to chtrng nhan nguén gbc nguyén liéu (GACP, CEP, nguon dugc liéu trong nwdc, nguon duoc liéu
nhap khau,...) va céc tai liéu co lién quan (néu cd).

19. Ban sao gidy dang ky lwu hanh thubc, nguyén liéu lam thubc tai Viét Nam.

Muc 2. HO SO DE NGHI CAP, GIA HAN, THAY DOI, BO SUNG GIAY DANG KY LUU HANH THUOC
HOA DUQ'C, VAC XIN, SINH PHAM

Diéu 25. Tai liéu chat lwong trong ho so dé nghi cép, gia han, thay doi, bé sung gidy ding ky Iwu
hanh thuéc héa dwerc, vac xin, sinh pham

Tai liéu chét lwong thue hién theo huwéng dan tai Phan Il - ACTD ho&c Hop phan 3-ICH-CTD va cac quy
dinh sau:

1. Dbi v&i vac xin, huyét thanh cé chira khang thé, dan xuét ciia mau va huyét twong ngudi:

a) Gidy chirng nhan xuét xuéng 16 dwoc cap béi co quan c6 thdm quyén nwéc cap CPP theo quy dinh;
b) Phiéu kiém nghiém, tiéu chuan chét lvong va phuong phap kiém nghiém c6 xac nhan bai Vién Kiém
dinh qudc gia vac xin va sinh pham vy té;

2. Bbi v&i thude hiém va thudc cho nhu cau diéu trj d&c biét:

a) Thuéc hiém dé diéu tri bénh hiém gap: di li&u nghién ctru d6 6n dinh san c6 theo hwéng dan cla
ASEAN hoéc cua ICH;

b) Thuébc can thiét cho nhu cau diéu tri d&c biét: di liéu nghién clru d6 6n dinh sén c6 theo hwéng dan
ctia ASEAN hoéc clia ICH dwoc Bo trudng Bo Y té quyét dinh trén co s& y kién clia Hoi déng tw van cap
gidy dang ky lwu hanh thubc, nguyén liéu lam thubc trong trwdng hop co s dang ky chirng minh thubc
khong thé bdo quan & diéu kién khi hau vung IVb theo huéng dan ctia ASEAN.

3. Trwdng hop co s& san xuat st dung nguyén liéu lam thudc da duwoc cap gidy déng ky lwu hanh tai
Viét Nam:

a) Khéng yéu cau phai nop tai liéu chat lwong lién quan dén nguyén liéu va tai liéu quy dinh tai khoan 11



Diéu 24 Théng tw nay trong hd so dang ky thudc thanh pham.
b) Co s& dang ky phai nop:

- 01 phiéu kiém nghiém nguyén liéu lam thudc do co s& san xuat thuéc thanh pham kiém nghiém phai co
day du céac ch[ tiéu chat lwong véi mire chat lwong twong dwong hoac chat ché hon mire chat lwong
trong tiéu chuan clia co’ s& san xuat nguyén liéu;

- 01 phiéu kiém nghiém nguyén liéu lam thudc do co s& san xuét nguyén liéu kiém nghiém.
4. Pbi voi thude chuyén giao cong nghé tai Viét Nam

a) Toan bo phan hd so chat lwgng thwe hién theo hwéng dan tai Phan Il - ACTD quy dinh tai Phu luc |
ban hanh kém theo Théng tw nay hoac Hop phan 3-ICH-CTD cla thubc trwéc khi chuyén giao cong
nghé (trong treng hop thude trude khi chuyén giao cong nghé chuwa dwoc cap gidy déng ky lwu hanh
tai Viét Nam);

b) Bang so sanh chi tiét cac thay dbi, bd sung (néu co) gitra thudc trude khi chuyén giao cong nghé va
thudc dang ky theo hwéng dan tai Phu luc Il ban hanh kém Thong tw nay;

¢) H6 so phan Duoc chét cda thude dang ky do bén nhan chuyén giao cong nghé cung cap khi co thay
doi nha san xuat nguyén liéu dwoc chat so vai thude trwde khi chuyén giao cong nghé;

d) Hd so phan thanh pham cla thuéc dang ky, do bén nhan chuyén giao cong nghé thwc hién, bao gém:
- Quy trinh san xuat thubc dang ky.

- Bao cao thdm dinh quy trinh san xuét (d6i véi cac cong doan san xuat thyc hién tai bén nhan chuyén
giao cébng nghé).

- Bao cao danh gia sw phu hop clia quy trinh phan tich (c6 thé thay thé bang ho so chuyén giao quy trinh
phan tich do bén chuyén giao cdng nghé va bén nhan cong nghé phdi hop thwc hién).

- S6 liéu phan tich 16 (Phiéu kiém nghiém thanh pham).

- Bao céo nghién cru do6 dn dinh cua thubc dang ky. Trwdng hop thube trwdc khi chuyén giao cong
nghé da dwoc cap gidy dang ky lwu hanh tai Viét Nam hogc da c6 s6 liéu nghién ctvu dé &n dinh phu hop
v&i cac quy dinh tai Hwéng dan ASEAN vé nghién ctru dé 6n dinh, chap nhan dir liéu nghlen clru do 6n
dinh ap dung déi v&i dang ky thay déi Ién hodc thay ddi nhd (tiy thudc vao néi dung thay déi gitra thuoc
trwdc khi chuyén giao cong nghé va thuéc dang ky) theo huwéng dan ctia ASEAN vé nghién ctru do 6n
dinh.

- B4o céo nghién ctru twong dwong sinh hoc ctia thubc dang ky (d6i véi thubc dé nghi cong bé 1a biét
dwoc gbc, thudc co yéu cau phai bao cao nghién ciru twong dwong sinh hoc theo quy dinh tai Théng tw
s6 08/2010/TT-BYT ngay 26 thang 4 nam 2010 cla B6 trwéng Bo Y t& Hwéng dan bao cao nghién ciru
sinh kha dung, twong dwong sinh hoc khi dang ky thuéc hodc thudc khéng cé yéu cau phai bao céo
nghién ciru twong dwong sinh hoc theo quy dinh ctia Bo trudng Bo Y t& nhwng co sé& déng ky cé don dé
nghi phan loai & thuéc cé chirng minh twong dwong sinh hoc). Trwéng hop dap tng déng thdi cac diéu
kién sau c6 thé thay thé bang bao cao nghién ctru twong dwong d6 hoa tan gitra thudc déng ky va thudc
trwde khi chuyén giao cong nghé:

+ Thubc trvdc khi chuyén giao cong nghé da duoc cap gidy dang ky Iwu hanh tai Viét Nam va da duoc
cbng bo la biét dwgc goc, thudc c6 chirng minh twong dwong sinh hoc.

+ Thubc déng ky phai twong tw thubc trwde khi chuyén giao cédng nghé vé coéng thirc bao ché thudc, nha
san xuat nguyén liéu dung trong san xuét thubc, tiéu chudn chét lwong va quy trinh phan tich cac
nguyén liéu dung trong san xuét thuéc, quy trinh san xuét, loai trang thiét bi dung trong san xuét thubc,
diéu kién moi trwng trong qua trinh san xuat thubc. Cac thay ddi lién quan dén cac nodi dung nay néu cod
phai thudc cac mirc khoéng yéu cau phai ndp bao céo nghién clru twong dwong sinh hoc ctia thube sau
khi thay ddi theo cac quy dinh tai cac hwéng dan nang c& 16 va thay ddi sau khi dwoc cap gidy dang ky
lwu hanh dbi véi cac thube dang rén dung duéng udng ctia US-FDA (SUPACS) va trong hd so phai cung
cap kém theo céc tai liéu phu hop véi méi thay déi quy dinh tai cac huwéng dan nay.

5. Bbi voi thube déng goi thir cap tai Viét Nam

Toan bg phan hé so chét lwong cda thude trwdc khi chuyén sang dong goi thir cép tai Viét Nam theo
hwdng dan tai Phan Il - ACTD hoac Hop phan 3-ICH-CTD trong trwdng hop thudc trede khi duoc
chuyén giao chwa dwoc cap gidy dang ky lwu hanh tai Viét Nam.

6. D6i voi thubc dé nghi thuwe hién theo quy trinh thAm dinh rut gon

a) Phan hé so dwoc chét:

- Tén dwoc chét (ghi theo tén chung quéc té);

- Tén va dia chi co s& san xuat dwoc chat, ban thanh phdm chira dwoc chét;

- Tiéu chuén chat lwgng va phuong phap kiém nghiém dwoc chét, ban thanh phdm chira duoc chét.
Trwdng hop thube dang ky theo tiéu chuan Dugc dién Viét Nam hoéc tiéu chuan dwoc dién tham chiéu



theo quy dinh cGia B Y té thi chi ghi tén dwoc dién, phién ban duoc dién ap dung hodc ghi dwoc dién
hién hanh;

- 01 Phiéu kiém nghiém dwoc chét, ban thanh pham clia co' s& san xuét dwoc chat, ban thanh pham va
01 Phiéu kiém nghiém dwoc chat, ban thanh pham clia co sé& san xuat thuéc thanh pham;

- D6i v6i dwoc chat & dang ban thanh pham thi phai co thém cong thirc bao ché va quy trinh san xuéat
ban thanh pham chira dwoc chat clia co s& san xuat ban thanh pham.

b) Phan hoé so thanh pham:
- M6 ta va thanh phan theo hwéng dan tai Phan P.1-ACTD;

- Tiéu chuén chét lvgng va phuong phap kiém nghiém thudc thanh pham. Truong hop dang ky theo
tiéu chuan Dwoc dién Viét Nam hoéc tiéu chudn dwoc dién tham chiéu theo quy dinh cia Bo Y té thi ghi
tén dwoc dién, phién ban dwoc dién hodc ghi dwoc dién hién hanh;

- San xuét thanh pham, bao gébm: céng thirc 16 san xuét; quy trinh san xuét va kiém soat quy trinh; kiém
soat cac budc quan trong va cac san pham trung gian.

- Phiéu kiém nghiém thanh pham;
- Bao bi déng goi so' cap: M6 ta hinh thirc, chét liéu va tiéu chuén chét lwong bao bi déng goi so cap.
- Do 8n dinh ctia thubc thanh pham.

c) C4c tai liéu con lai clia phan ho so chat lwgng thire hién theo hwang dan tai Phan 11 - ACTD hoéc Hop
phan 3-ICH-CTD va lwu tai co s& dang ky, co s& san xuat.

7. Tai liéu quy dinh tai Diéu nay phai thwc hién theo cac quy dinh sau:

a) Ap dung theo cac quy dinh tai Phu luc | ban hanh kém theo Théng tw nay, bao gém:
- Ho so ky thuat chung ASEAN (ACTD);

- Hwéng dan nghién ctru d6 6n dinh;

- Hwéng dan thdm dinh quy trinh san xuét;

- Hwéng dan thdm dinh phwong phap phan tich;

- Hwéng dan nghién ciru sinh kha dung va twong dwong sinh hoc;

b) Béi voi hd so' thube da chudn bi theo mau ICH-CTD va hwong dan ky thuat twong (ng cta ICH thi
khong yéu cau chuyén doi ho so theo quy dinh tai diém a khoan nay;

Diéu 26. Tai ligu tién 1am sang trong hé so dé nghi cép, gia han, thay déi, bé sung gidy dang ky
Ieu hanh thuéc héa dworc, vac xin, sinh pham

Tai liéu tién 1am sang thyc hién theo huwéng dan tai Phan lI-ACTD hodc Hop phan 4-ICH-CTD.

Do voi sinh pham probiotics (men tiéu hoa) co nguén géc, chiang vi khuan, néng do, ham lwong, chi
dinh, lieu dung twong tw sinh pham dwoc cap phép boi mot trong cac co quan quan ly quy dinh tai khoan
9, 10 Dieu 2 Thong tw nay thi khong phai ndp tai liéu tién [am sang.

Diéu 27. Tai liéu 1am sang trong ho so dé nghi cép, gia han, thay doi, b6 sung gidy ding ky lwu
hanh thuéc héa dwerc, vac xin, sinh pham

Tai liéu 1am sang thuc hién theo hwéng dan tai Phan IV-ACTD hoac Hop phén 5-ICH-CTD.

Déi voi sinh pham probiotics (men tiéu hoa) co ngudn géc, ching vi khuén, néng do, ham lwong, chi
dinh, lieu dung twong ty sinh phadm duoc cap phép bdi mot trong cac co quan quan ly quy dinh tai khoan
9, 10 Bieu 2 Théng tw nay thi khéng yéu cau tai liéu Iam sang.

Diéu 28. H6 so dé nghi cap, gia han, thay dbi, bé sung gidy dang ky lwu hanh thuéc héa dwor,
vac xin, sinh pham

1. H6 so dé nghij cap gidy dang ky lwu hanh thuéc héa dwoc mai, vac xin, sinh phdm, bao gdm:

a) Céc tai liéu hanh chinh theo quy dinh tai khoan 1, 2, 7, 9, 11, 13, 14, 18 Diéu 24 Théng tw nay va cac
tai liéu sau:

- Tai liéu quy dinh tai khodn 3 Diéu 24 Thong tw nay dbi véi co s& dang ky cla Viét Nam;

- Tai liéu quy dinh tai khoan 4, 5 Biéu 24 Thong tw nay dbi véi co s& dang ky clia nwéc ngoai;

- Tai liéu quy dinh tai khoan 6, 8, 10 Diéu 24 Théng tw nay dbi véi hd so dang ky thubc nwéc ngoai.
b) Tai liéu chéat lwong quy dinh tai Diéu 25 Théng tw nay;

c) Tai liéu tién 1am sang quy dinh tai Diéu 26 Théng tw nay;

d) Tai liéu 1am sang quy dinh tai Diéu 27 Thong tw nay;



d) Trwong hop co sé dang ky ¢ dé nghi phan loai biét dugc gbc khi ndp ho so dé nghi cap gidy dang ky
lwu hanh thuéc thi thwe hién theo quy dinh tai diém a, b, ¢, d khodn 1 Diéu nay va diém b khoan 1 Diéu
9 Thoéng tw nay.

2. H6 so dé nghi cép gidy dang ky lwu hanh thubc generic, bao gom:

a) C4c tai liéu hanh chinh theo quy dinh tai khoadn 1, 2, 7, 11, 13, 18 Diéu 24 Thong tw nay va cac tai liéu
sau:

- Tai liéu quy dinh tai khoan 3 Piéu 24 Théng tw nay dbi véi co s& dang ky cta Viét Nam;

- Tai liéu quy dinh tai khoan 4, 5 Diéu 24 Théng tw nay déi véi co s& dang ky clia nwdc ngoai;

- Tai liéu quy dinh tai khoan 6, 8, 10 Diéu 24 Théng tw nay dbi véi hd so dang ky thubc nwéc ngoai.

b) Tai liéu chat lwong quy dinh tai Diéu 25 Théng tw nay.

3. H6 so dé& nghj gia han gidy dang ky lwu hanh thubc:

a) C4c tai liéu hanh chinh theo quy dinh tai khoan 1, 2, 14, 16, 17, 18, 19 Diéu 24 Théng tw nay va cac
tai liéu sau:

- Tai liéu quy dinh tai khodn 3 Diéu 24 Thong tw nay dbi véi co s& dang ky cla Viét Nam;

- Tai liéu quy dinh tai khoan 4, 5 Diéu 24 Théng tw nay déi véi co s& dang ky clia nwdc ngoai;

- Tai liéu quy dinh tai khoan 6, 10 Diéu 24 Théng tw nay dbi véi ho so dang ky thubc nwéc ngoai.

b) Cac tai liéu lién quan theo quy dinh tai Phu luc Il ban hanh kem Théng tw nay dbi véi cac trworng hop
thudc cé thay doi vé ho so hanh chinh tai thoi dieém gia han giay dang ky lwu hanh.

Truwong hop co s& dang ky da nop thay dbi vé ho so hanh chinh trwdc thoi diém nép hd so gian han
nhwng chwa dwoc phé duyét thi khéng phai ndp lai phan hé so nay trong hé so gia han giay dang ky lwu
hanh.

4. Hb so dé& nghi thay déi, bd sung gidy dang ky lwu hanh thubc, bao gdm:

a) Bon dé nghi thay déi, bd sung gidy dang ky lwu hanh thubc theo Mau 6/TT ban hanh kém Théng tw
nay;

b) Cac tai liéu twong trng v&i cac ndi dung thay déi I&n, thay ddi nhd quy dinh tai Phu luc Il ban hanh kém
Thong tw nay. Déi v&i vac xin cla cung chu s& hiru san pham hoac cung mét co s& san xuat hoac chi

s& hiru giay phép lwu hanh thuoc chép nhan thay déi dia diém co sé& san xuat & cung qudc gia hodc
ngoai qubc gia da dwoc cap gidy dang ky lwu hanh.

5. H6 so dé& nghi cap gidy dang ky lwu hanh thubc chuyén giao cong nghé

a) Ho so dé nghi cap gidy dang ky lu hanh thuéc theo hinh thirc chuyén giao céng nghé déi véi thube
chuyén giao c6 gidy dang ky lwu hanh tai Viéet Nam con hiéu lyc:

- C4c tai liéu hanh chinh theo quy dinh tai khoan 1, 2, 7, 13, 14, 15, 16, 17, 18, 19 Diéu 24 Théng tw nay
va cac tai liéu sau:

+ Tai liéu quy dinh tai khodn 3 Diéu 24 Thong tw nay dbi véi co s& dang ky cia Viét Nam;

+ Tai liéu quy dinh tai khoan 4, 5 Diéu 24 Thong tw nay dbi véi co s& dang ky clia nuwéc ngoai.

- Tai liéu chét lwong thuc hién theo quy dinh tai khoan 4 Didu 25 Théng tw nay;

- Ce’;c tai liéu lién quan theo quy dinh tai Phu luc Il banrhénh kém Théng tw nay déi véi cac trwong hop
thudc c6 thay dbi so véi thube chuyén giao da dwoc clp gidy dang ky lwu hanh.

b) H6 so dé nghi céap glay dang ky lwu hanh thubc theo hinh thire chuyen giao cong nghé déi véi thube
chuyen giao chwa cé giay dang ky Iwu hanh tai Viét Nam hoac co giay dang ky lwu hanh tai Viét Nam da
hét hiéu luc:

- H6 so’ clia thudce trwde khi chuyén giao cdng nghé thwe hién theo quy dinh tai khodn 1 hoéc khoan 2
Diéu nay va khoan 15 Diéu 24 Thong tw nay;

- Tai lieu chét lwong thue hién theo quy dinh tai khodn 4 Diéu 25 Théng tw nay.
6. Hb so dé nghij cap gidy dang ky lwu hanh thudc déng géi thir cap tai Viét Nam

a) HO so dé nghi cap gidy dang ky lwu hanh thude thye hién dong goi thir cap tai Vit Nam déi véi thube
co giay d{ang ky lwu hanh tai Viét Nam con hiéu lwc: Thwe hién theo quy dinh déi véi thay déi co sé dong
goi th&r cap quy dinh tai Phu luc Il ban hanh kém theo Théng tw nay;

b) H6 so dé nghi cép gidy dang ky Ivu hanh thubce thure hién dong goi thir cép tai Viét Nam dbi voi thube
chwa c6 giay dang ky lwu hanh tai Viét Nam hodc c6 giay dang ky lwu hanh tai Viét Nam da hét hiéu Iwc:
- H6 so ctia thubc truwde khi dong géi thir cip: Thuc hién theo quy dinh tai khodn 1 hodc khoan 2 Diéu
nay;



- Gidy chirng nhan GMP cuia co s& dong goi thr cp tai Viét Nam;
- Tai liéu chét lwgng thyc hién theo quy dinh tai khoan 5 Diéu 25 Théng tw nay.
7. Hb so dé nghi cp gidy dang ky lwu hanh thubc theo quy trinh thAm dinh rat gon

a) C4c tai liéu hanh chinh theo quy dinh tai khoadn 1, 2, 7, 11, 13, 18 Diéu 24 Thong tw nay va cac tai liéu
sau:

- Tai liéu quy dinh tai khoan 3 Piéu 24 Théng tw nay dbi véi co s& dang ky cta Viét Nam;

- Tai liéu quy dinh tai khoan 4, 5 Diéu 24 Théng tw nay déi véi co sé dang ky clia nwdc ngoai;

- Tai liéu quy dinh tai khoan 6, 8 Diéu 24 Thong tw nay dbéi véi hd so dang ky thubc nwéc ngoai.

b) Tai liéu chéat lwong thwe hién theo quy dinh tai diém a, b khoan 6 Diéu 25 Théng tw nay.

Muc 3. HO SO BE NGHI CAP, GIA HAN, THAY DOI, BO SUNG GIAY PANG KY LUU HANH THUOC
DUQC LIEU

Diéu 29. Tai liéu chat lwong trong ho so dé nghi cép, gia han, thay doi, bé sung gidy ding ky Iwu
hanh thuoc dworc liéu

1. Nguyén liéu

a) Quy trinh san xuét (chi ap dung doi voi nguyén liéu duoc liéu): M6 ta chi tiét, day da qua trinh so che,
ché bjén nguyén liéu dec_yc liéu. Néu ngyyén liéu la ban thanh pham dworc liéu, cao dwoc liéu phai mo ta
chi tiét quy trinh sép xuat ban thanh pham dworc liéu, cao d'u’c_rclliéu tr nguyén liéu dworc liéu (trir trwong
hop ban thanh pham dwoc liéu, cao dwoc liéu da dwoc cap giay dang ky lwu hanh);

b) Tiéu chuan chét lwong va phwong phap kiém nghiém

- D6i v6i dwoc liéu khong phai dang ban thanh phadm dwoc liéu: thwe hién theo quy dinh tai Thong tw s6
13/2018/TT—BYT ngay 15 thang 5 ndm 2018 clGa Bo Y té quy dinh vé& chéat lwong duoc liéu, thube cd
truyen.

- D6i v6i ban thanh pham duoc liéu ap dung tvong tw quy dinh vé tiéu chun chat lvong va phuong
phap kiém nghiém dbi véi duoc liéu khong phai dang ban thanh phém‘du’qc liéu quy dinh tai Thong tw
s0 13/2018/TT-BYT ngay 15 thang 5 nam 2018 cua B0 Y t€ quy dinh ve chat lwong dwoc liéu, thuoc cbd
truyen.

c) Phiéu kiém nghiém nguyén liéu
- 01 Phiéu kiém nghiém dwoc liéu cla co s& san xuét thubc thanh pham.

- 01 Phiéu kiém nghiém ban thanh ’phérp duoc liéu, cao dwoc liéu clia co s& san xuét ban thanh pham
dwoc Iigfau, cao dwoc Iiéu’vé 01 Phiéu kiém nghiém ban thanh pham dwoc liéu, cao dwoc liéu clia co s&
san xuat thudc thanh pham.

2. Thanh pham
a) Quy trinh san xuat

- Cong thirc cho don vi ddng goéi nhd nhét: tén, ham lwong, néng dd, khdi lwong, tiéu chuan ap dung ctia
tirng thanh phan cé trong cong thirc cho mét don vi déng géi nhd nhét. Trueng hop sén xuét tir ban

thanh phdm dwoc liéu, cao dwoc liéu phai ghi rd khéi lwong dwoc liéu twong ng véi ban thanh pham
duoc lieu, cao dwoc liéu hodc ty 1é cao dwoc liéu, ban thanh pham duoc liéu so véi duoc liéu ban dau
ho&c kém theo ham lvong (%) ctia dwgc chat, nhém hop chat da dinh lwong dwoc theo tirng dwoc liéu.

- Cong thirc cho mét 16 san xuat thuéc thanh pham: ghi ré tén, khdi lwgng, thé tich ca tirng thanh phan
trong céng thirc 16 thudc.

- So' d6 quy trinh san xuat thudc: thé hién day da cac giai doan trong qua trinh san xuat thuéc bao gom
dwdng di cia nguyén liéu va phu hgp véi moé ta quy trinh san xuat.

- M6 ta quy trinh san xuat thuéc: mé ta day du, chi tiét cac budc thue hién trong tirng giai doan clia quy
trinh san xuat bao gém day du cac thong so ky thuat cda tieng giai doan.

- Danh muc trang thiét bi: tén thiét bi, thong s, muc dich s dung.

- Kiém sodt trong qua trinh san xuat: Mo ta day du, chi tiét cac chi tiéu kiém tra, kiém soat d6i voi mbi giai
doan gom tén chi tiéu, tiéu chudn chap nhan, phwong phap kiém soat, tan suét kiém soat, s6 lwgng méu
lay dé kiém soat.

b) Tiéu chuén chét lwgng va phwong phap kiém nghiém

- Cong thire cho don vi ddng goéi nhd nhét: tén, ham lwong, néng dd, khdi lvong, tiéu chuan ap dung ctia
tirng thanh phan cé trong céng thirc cho moét don vi ddng goéi nhd nhéat. Trwdng hop san xuat tir ban

thanh phém dwoc liéu, cao dwoc liéu phai ghi rd khdi lwong dwoc liéu twong (rng véi ban thanh phém
dwoc liéu, cao dwoc liéu hodc ty 1& cao dwoc liéu, ban thanh phdm dwoc liéu so véi dwoc liéu ban dau
ho&c kém theo ham lvong (%) clia dwgc chat, nhém hop chat da dinh lwong dwoc theo tirng dwoc liéu.



- Tiéu chuén thanh phém: thwc hién theo quy dinh tai Thong tw sb 11/2018/TT-BYT ngay 04 thang 5
nam 2018 cua B6 Y té quy dinh vé chat lwgng thudc, nguyén liéu lam thudc.

c) Phiéu kiém nghiém thanh pham.

d) Tiéu chuan clia bao bi dong goi: Mo ta day du, chi tiét chat liéu bao bi, chi tiéu chat lwgng, mirc chat
lwgng va phwong phap kiém nghiém.

d) Bao cao nghién ctru do on dinh theo hwéng dan nghién cleu dd on dinh quy dinh tai Phu luc | ban
hanh kém theo Théng tw nay.

Diéu 30. Tai ligu an toan, hiéu qua trong hé so’ dé nghi cép, gia han, thay dbi, bé sung gidy ding
ky Iwu hanh thuoc dwoec liéu

1. Tai liéu an toan, hiéu qua di véi thubc dwoc liéu thwe hién theo quy dinh ctia Phu luc V ban hanh kém
theo Théng tw nay hoac theo quy dinh ciia ASEAN (ACTD), ICH-CTD.

2. Céc tai liéu quy dinh tai diém b khoan 1 Diéu 19 Théng tw nay (néu co).
Diéu 31. H6 so dé nghi cap, gia han, thay d6i, b6 sung giay diang ky Iwu hanh thuéc dwoc liéu
1. H6 so dé nghi cép gidy dang ky lwu hanh thuéc dwoc liéu, bao gdm:

a) C4c tai liéu hanh chinh theo quy dinh tai khoadn 1, 2, 7, 11, 13, 18 Diéu 24 Thong tw nay va céc tai liéu
sau:

- Tai liéu quy dinh tai khoan 3 Piéu 24 Théng tw nay dbi véi co s& dang ky cta Viét Nam;

- Tai liéu quy dinh tai khoan 4, 5 Diéu 24 Théng tw nay déi véi co s& dang ky clia nwdc ngoai;

- Tai liéu quy dinh tai khoan 6, 8, 10 Diéu 24 Théng tw nay dbi véi hd so dang ky thudc nwéc ngoai.
b) Tai liéu chéat lwgng quy dinh tai Diéu 29 Théng tw nay;

c) Tai liéu an toan, hiéu qué quy dinh tai Biéu 30 Thong tw nay;

2. H6 so dé& nghij gia han gidy d&ng ky lwu hanh thuéc dwoc liéu:

a) C4c tai liéu hanh chinh theo quy dinh tai khoan 1, 2, 16, 17, 18, 19 Diéu 24 Théng tw nay va céc tai
liéu sau:

- Tai liéu quy dinh tai khodn 3 Diéu 24 Thong tw nay dbi véi co s& dang ky cla Viét Nam;
- Tai liéu quy dinh tai khoan 4, 5 Biéu 24 Thong tw nay dbi véi co s& dang ky clia nwéc ngoai;
- Tai liéu quy dinh tai khoan 6, 10 Diéu 24 Théng tw nay dbi véi ho so dang ky thubc nwéc ngoai.

b) Cac tai liéu Ii{an quan theg quy Qinh tai Muc D Phu luc I bqn hanh kém Théng tw nay dbi v&i cac
tredng hop thudce co thay doi vé ho so hanh chinh tai théi diem gia han giay dang ky lwu hanh.
Truong hop co s& dang ky da ndp thay déi vé hd so hanh chinh trudc thoi diém ndp hé so gian han
nhwng chwa dwoc phé duyét thi khéng phai ndp lai phan hé so nay trong hé so gia han giay dang ky lwu
hanh.

3. Ho so dé nghi thay ddi, bd sung gidy dang ky lwu hanh thubc duoc liéu, bao gém:

a) Pon dé nghi thay déi, bd sung gidy dang ky lwu hanh thubc dwoc liéu theo Mau 6/TT ban hanh kém
theo Théng tw nay;

b) Tai liéu twong &ng vé&i cac nodi dung thay ddi I&n, thay dbi nhé quy dinh tai Muc D Phu luc Il ban hanh
kém theo Théng tw nay.

Muc 4. HO SO DPANG KY NGUYEN LIEU LAM THUOGC

Diéu 32. Tai liéu chét lwong trong hé so dé nghi cép, gia han, thay déi, bé sung gidy ding ky lwu
hanh nguyén liéu lam thuoc

1. B6i v&i nguyén liéu duoc chat: Thuc hién theo ho so ACTD phan duoc ché}t. Truwong hop dwoc chét
dang ky chat lwong theo tiéu chuan nha san xuat, phai nép keém theo hé so tong thé dwoc chat (Drug
Master File).

2. B6i voi nguyeén liéu & dang ban thanh phdm chira dwoc chat: Thirc hién theo hd sot ACTD nhuw dang
ky thubc thanh pham, trong d6 phan hé so vé thanh pham dwoc thay bang ho so ban thanh pham dang
ky; cac cong thirc cho mét don vij lieu, don vi déng géi nhé nhat thay bang cong thirc 16 san xuat.

3. DBbi v&i nguyén liéu ban thanh phadm dwoc liéu, ta dwoc, vé nang:

a) Cong thire bao ché dbi v&i ban thanh pham dwoc liéu, td dwge & dang tron san, v nang: thanh phan,
khéi lvong, thé tich, tieu chuén chét lwong cla tieng thanh phan {trong cong thire. Tredng hop str dung
nguyén liéu c6 ngudn géc tir dong vat phai cung cap thdng tin vé cac chat ngdu nhién (cac s liéu an
toan vi rat).

b) Quy trinh san xuat



- S0’ d6 quy trinh san xuét: thé hién day du cac giai doan trong qua trinh san xuat bao gém duwong di cia
nguyén liéu va phu hgp véi mo ta quy trinh san xuat.

- M6 ta quy trinh san xuét: mo ta day da, chi tiét cac budc thue hién trong tirng giai doan ctia quy trinh
san xuat bao gom day du cac thong so ky thuat cla tieng giai doan.

- Danh muc trang thiét bj: t&n thiét bi, thong s6, muc dich st dung.

- Kiém soat trong qua trinh s&n xuét: M6 ta day dd, chi tiét cac chi tiéu kiém tra, kiém soat déi véi méi giai
doan gom tén chi tiéu, tiéu chuan chap nhan, phwong phap kiém soat, tan suat kiém soat, s6 lwgng mau
lay dé kiem soat.

c) Tiéu chuan chét lwgng va phwong phap kiém nghiém

- D6i v6i ban thanh pham duoc liéu ap dung tvong tw quy dinh vé tiéu chuén chat lvong va phuong
phap kiém nghiém dbi véi duoc liéu khong phai dang ban thanh phém‘du’qc liéu quy dinh tai Thong tw
s0 13/2018/TT-BYT ngay 15 thang 5 nam 2018 cua BO Y t€ quy dinh ve chat lwong dwoc liéu, thuoc cbd
truyen.

- Bdi voi ta dugc, vé nang: thie hién theo quy dinh tai Thong tw s6 11/2018/TT-BYT ngay 04 thang 5
nam 2018 cua B6 Y té quy dinh vé chat lwgng thudc, nguyén liéu lam thudc.

d) Phiéu kiém nghiém.

d) Tiéu chuan clia bao bi dong goi: Mo ta day du, chi tiét chat liéu bao bi, chi tiéu chat lwgng, mirc chat
lwgng va phwong phap kiém nghiém.

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

Diéu 33. H6 s dé nghi cap, gia han, thay dbi, bé sung gidy dang ky Iwu hanh nguyén ligu lam
thuoc

1. H6 so dé nghi cép gidy dang ky lwu hanh nguyén liéu lam thubc, bao gom:
a) Phan I. H6 so hanh chinh

- C4c tai liéu hanh chinh theo quy dinh tai khoan 1, 2, 7, 11, 13, 18 Diéu 24 Thong tw nay va cac tai liéu
sau:

- Tai liéu quy dinh tai khoan 3 Piéu 24 Théng tw nay dbi véi co s& dang ky cta Viét Nam;
- Tai liéu quy dinh tai khoan 4, 5 Diéu 24 Théng tw nay déi véi co s& dang ky clia nwdc ngoai;

- Tai liéu quy dinh tai khodn 8, 10, 12 Diéu 24 Théng tw nay dbi véi hd so dang ky nguyén liéu san xuét
tai nwéc ngoai.

b) Tai liéu chat lwgng quy dinh tai Diéu 32 Thong tw nay;
2. H6 so dé nghi gia han gidy d&ng ky lwu hanh nguyén liéu lam thubc:

a) Cac tai liéu hanh chinh theo quy dinh tai khoan 1, 2, 11, 17, 18, 19 Diéu 24 Théng tw nay va cac tai
liéu sau:

- Tai liéu quy dinh tai khodn 3 Diéu 24 Thong tw nay dbi véi co s& dang ky cla Viét Nam;
- Tai liéu quy dinh tai khoan 4, 5 Biéu 24 Thong tw nay dbi v&i co s& dang ky clia nwéc ngoai;

- Tai liéu quy dinh tai khoan 10, 12 Diéu 24 Théng tw nay dbi véi trwdng hop nguyén liéu san xuét tai
nw&c ngoai.

b) Cac tai liéu lién quan theo quy dinh tai Myc B Rhu luc Il ban hanh kem Tbéng tw nay df)i v&i cac
tredng hop nguyén liéu lam thudc cé thay doi vé ho so hanh chinh tai thdi diém gia han giay dang ky lwu
hanh.

Truong hop co s& dang ky da ndp thay di vé hd so hanh chinh trudc thoi diém ndp hé so gian han
nhwng chwa dwoc phé duyét thi khéng phai ndp lai phan hé so nay trong hé so gia han giay dang ky lwu
hanh.

3. Ho so dé nghi thay ddi, bb sung gidy dang ky lwu hanh nguyén liéu lam thudc, bao gém:

a) Bon dé nghi thay déi, bd sung gidy dang ky lwu hanh thubc theo Mau 06/TT ban hanh kém theo
Théng tw nay;

b) Tai liéu twong tng véi cac ndi dung thay déi lén, thay ddi nhé theo quy dinh tai Phan B Phu luc Il ban
hanh kém theo Théng tw nay.

Chwong IV

THU TUC CAP, GIA HAN, THAY DOI, BO SUNG GIAY BANG KY LUU HANH
THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC; TRINH Ty THAM DINH HO SO NHAP



KHAU THUOC CHUA CcO GIAY DANG KY LUU HANH
Piéu 34. Cac trwong hop dwoc thwe hién theo quy trinh thAm dinh nhanh
1. Thudc thudc Danh muc thudc hiém do Bo trwdng Bo Y té ban hanh.

2. Thubc dap tng nhu cau cap bach cho qubc phong, an ninh, quéc phong, chdng dich bénh, khéc phuc
hau qua thién tai, thdm hoa.

3. Thuég trong nwdc san xuét trén nhirng day chuyén méi dat tiéu chudn GMP hoac trén day chuyén
nang cap dat tiéu chgén GMP-EU, GMP-PIC/S va twong dwong trong thoi han khéng qua 18 thang ké
tr ngay dwoc cap giay chirng nhan GMP.

4. Véc xin da dugc T6 chire Y té thé gidi tién danh gia dat yéu ciu, vac xin ding trong chwong trinh tiém
chiing mé& réng quoc gia.

5. Thubc chuyén khoa dac tri, thudc ¢ dang bao ché dac biét chi co khong qua 02 (hai) thudc tuvong tu
(cung hoat chét, cuing dang bao ché, cung ham lwvong, ndng do) cé gidy dang ky lwu hanh thubc tai Viét
Nam con hiéu lwc tai thoi diém ndp hd so, bao gdm:

a) Thubc diéu tri ung thu;

b) Thudc diéu tri khang vi rut thé hé méi;

c) Khang sinh thé hé méi;

d) Thubc duing trong diéu tri sbt xuét huyét, lao, sét rét.
6. Thubc san xuét trong nwéc, bao gébm:

a) Thudc duoc san xuét gia cong hodc chuyén giao cong nghé san xuét tai Viét Nam dbi voi thube diéu
tri ung thw, vac xin, sinh phdm, thubc diéu tri khang vi rat thé hé mai, khang sinh thé hé mai;

b) Thubc dugc liéu co dé tai khoa hoc va cong nghé cap quéc gia, cap bo hodc cap tinh da dwoc nghiém
thu dat yéu cu, thudc dwoc san xuat toan bo tir nguén dwoc liéu trong nwédc dat thwe hanh tt nuéi
tréng thu hai dwoc liéu theo tiéu chudn WHO (GACP);

c) Thubc méi san xuét trong nwéc da hoan thanh thwe hién thtr nghiém |am sang tai Viét Nam;
7. Thubéc méi (didu tri ung thw, khang vi rat thé hé mai, khang sinh thé hé méi), sinh pham.

8. Biét dwoc gbc dwoc sdn xuét gia cong hodc chuyén giao cong nghé san xuét tai Viét Nam.
Piéu 35. Cac trwong hop dwore tham dinh theo quy trinh rat gon

Hb so dang ky thudc dwoc thdm dinh theo quy trinh thAm dinh rat gon khi dap ¢ng ddng thoi cac diéu
kién sau:

1. Thube dwgc san xuét tai co s& dwoc Cuc Quan ly Dwoc dinh ky danh gia viéc dap (ng thuc hanh tot
san xuat thudc.

2. Thudc thuéc Danh muc thubc khong ké don.
3. Thudc khéng phai dang bao ché giai phong bién ddi.
4. Thubc khéng dung truc tiép trén mat.

Diéu 36. Tham quyén cép, gia han, thay dbi, bb sung gidy dang ky Ivu hanh thuéc, nguyén liéu lam
thudc

1. B0 trwdng BO Y té giao Cuc Quan Iy Dugc tb chire thdm dinh hé so, cép, gia han gidy dang ky Iwu
hanh thubc, nguyén liéu lam thubc, phé duyét thay déi lon gidy dang ky lwu hanh thuéc bao gém thay dbi
chi dinh, liéu dung, dbi tuong dung thuéc va cong bd biét dwoc goc, thuéc co bao cao nghién ctru tvong
dwong sinh hoc trén co s¢' y kler) tham dinh ho so, tw van ctia Hoi déng tw van cép giay dang ky luu
hanh thudc, nguyén liéu lam thudc.

2. B trwdng B Y té giao Cuc Quan Iy Dwoc tham dinh hé so va phé duyét thay dbi, bd sung gidy dang
ky lwu hanh thudc, nguyén liéu lam thudc, trir cac trwerng hop thay dbi lén quy dinh tai khoan 1 Diéu nay.

Diéu 37. Quy dinh chung
1. H6 so duwoc ndp trwe tuyén, ndp trwc tiép hodc glri qua dwdng buwu dién dén Cuc Quan ly Duoc.

2. Sau khi nhan duoc day da hd so, Cuc Quan ly Duoc tra cho co s& dang ky Phiéu tiép nhan ho so
theo Mau s6 12/TT ban hanh kém theo Théng tw nay.

3. D6i véi ho so nhap khau thuéc chua co gidy dang ky Ivu hanh, viéc tiép nhan ho so thuc hién theo
quy dinh tai diém b khoan 1 Diéu 77 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP.

4.T6 chirc tham dinh ho so dé nghi cép, gia han, thay ddi, bé sung gidy dang ky lwu hanh thude, nguyén
liéu lam thuoc va ho so nhap khau thudc chwa co giay dang ky Ilwu hanh:



a) Cuc Quan ly Dwoc chuyén hé so cho cac chuyén gia tham dinh hoac cac don vi do B6 trudng Bo Y té
quyét dinh (sau day viét tat Ia don vi thdm dinh) dé t6 chirc thdm dinh trén co' s& danh sach chuyén gia
tham dinh do Cuc Quan ly Dwoc hodc cac don vi tham dinh thanh 1ap, phé duyét.

b) Trén co s& téng hop y kién thdm dinh cta chuyén gia thdm dinh, don vi thdm dinh quy dinh tai diém
a khodn nay va xem xét cac théng tin lién quan, Cuc Quan ly Duoc chiju trach nhiém dé xuét viéc cép,
gia han, thay déi, b sung hozc chwa cap, gia han, thay déi, b6 sung hoac khong cép, gia han, thay ddi,
bd sung giay dang ky lwvu hanh thuéc, nguyén liéu 1am thubc; cap, chwa cap hoac khéng cép giay phép
nhap khau thuéc chwa co gidy dang ky Iwu hanh. Y kién dé xuét cia Cuc Quan ly Dwoc dwoc thé hién
trén bién ban thdm dinh.

¢) Cuc Quan ly Dwoc trinh Hoi dong tw van cép gidy dang ky Iwu hanh thudc, nguyén liéu lam thude
thdm dinh, tw van vé cac y kién dé xuat ctia Cuc Quan ly Dwoc quy dinh tai diém b khodn nay dbi véi cac
trwong hop sau:

- Cép, khong cép gidy dang ky lwu hanh thuéc, nguyén liéu lam thubc;
- Gia han, khéng gia han gidy dang ky lwu hanh thubc, nguyén liéu lam thuéc;

- Phé duyét, khong phé duyét thay ddi lon gidy dang ky Iwu hanh thude doi voi ngi dung thay dbi vé chi
dinh, lieu dung, doi twgng dung thudc;

- Cong bd, khéng cong bd biét duwoc gbc, thube cé bao cao nghién ciru twong dwong sinh hoc;
- Cép, khong cap gidy phép nhap khau thuéc chwa co gidy dang ky lwu hanh;

- C4c trwdrng hop khac do Cuc Quan ly Dwoc dé xuat dé dap ing nhu ciu cép thiét trong phong bénh,
chira bénh.

Diéu 38. Thu tuc cap gidy dang ky lwu hanh thuéc, trinh tw tham dinh hé so nhap khau thuéc
chwa c6 giay dang ky lwu hanh

1. Trong thdi han téi da 12 thang ké tir ngay nhan du hd so dbi voi hd so dé nghi cap glay dang ky lwu
hanh thuéc (trtr trwéng hop quy dinh tai Diéu 41 Thong tw nay), Cuc Quan ly Dwoc cap giay dang ky luu
hanh thuéc. Truong hop khéng c&p hodc chwa cap, Cuc Quan ly Dwoc ¢ van ban tra i va néu ré ly do.
Thoi gian giai quyét cac budc duwgce quy dinh, cu thé nhu sau:

a) Trong th&i han 03 thang ké tir ngay nhan dd hé so, Cuc Quan ly Dwoc tién hanh ra soat, phan loai va
glri hd so cho chuyén gia hodc cac don vi thdm dinh. Trong thdi han 06 thang ké tir ngay nhan dwoc hd
so tr Cuc Quan ly Dwoc, chuyén gia va cac don vi thdm dinh phai hoan thanh bién ban thdm dinh va gt
Cuc Quan ly Dwoc tdng hop, dé xuét y kién trén bién ban tham dinh theo quy dinh tai khoan 4 Diéu 37
Thoéng tw nay;

b) Trong thdi han 02 thang ké tir ngay nhan dwoc bién ban thdm dinh, Cuc Quan ly Dwoc cé van ban tra
I&i dbi voi hd Sl thdm dinh chua dat hoac khong dat va néu rg ly do. Déi v&i hd so dugc Cuc Quan ly
Duwoc dé xuat cap hodc dé xuéat can xin y kién thdm dinh, tw van cGa Hoi dong tw van cép glay dang ky
lwu hanh thubc, nguyén liéu lam thudc, Cuc Quan ly Dwoc trinh Hoi ddng trong phién hop gan nhét;

c) Trong thoi han 30 ngay I§e tt ngay hop Hai ddng, Cuc Quan ly Dwoc ban hanh quyet,d!nh cép gidy
dang ky lwu hanh doi v&i ho so dat yéu cau; Cuc Quan ly Dugc co van ban tra 161 theo ket luan cta Hoi
dodng déi véi hd so thdm dinh chwa dat, khéng dat va néu ré ly do.

2. Trong thdi han 36 thang dbi véi trwérng hop c6 yéu ciu bd sung tai liéu tién 1am sang va |am sang, tai
liéu twong dwong sinh hoc, tai liéu nghién ctru d6 on dinh hoac trong thdi han 12 thang dbi véi cac
trwong hop bd sung tai liéu khac, ké tir ngay Cuc Quan ly Dwoc ¢ van ban théng béo, co s& dang ky
phai nop tai liéu bd sung theo yéu cau. Sau thoi han nay, co sé dang ky khong ndp tai liéu bd sung thi hd
so da ndp khéng con gia tri.

Coso dang ky thong bao bang van ban vé Cuc Quéan ly Duoc trwdng hop cé cac théng tin cap nhat lién
quan dén an toan, hiéu qua cuta thudc so véi hd so dang ky da ndp va dang trong thi gian thdm dinh.

Thoi gian ké ti khi c6 van ban théng bao ciia Cuc Quan ly Duoc dén khi co s& dang ky nop tai liéu bd
sung khoéng dworc tinh vao théi han quy dinh tai khoan 5 Bieu 56 Luat dworc.

3. Trong thoi han 06 thang ké tir ngay nhan du tai liéu bé sung, Cuc Quan ly Dwoc ban hanh quyét dinh
cap giay dang ky lwu hanh doi voi ho so dat yéu cau; Cuc Quan ly Dwoc co van ban tra 16i theo két luan
ctia Hoi ddng déi véi hé so thdm dinh chwa dat, khéng dat va néu rd ly do.

Trinh tw xem xét tai liéu bd sung dwoc thuc hién theo quy dinh tai khodn 1 Diéu nay.
4. Trinh tw thdm dinh hd so nhap khau thudc chwa cé gidy déng ky Iwu hanh:

a) Trong thdi han 05 ngay lam viéc ké tir ngay nhan dd hd s, Cuc Quan ly Duoc tién hanh chuyén ho
so cho cac chuyén gia thdm dinh hodc don vi thdm dinh.

Thoi gian thdm dinh Ia khéng qua 30 ngay dbi voi cac ho so khong yéu cau di liéu Iam sang, tai liéu
chtrng minh twong tw so voi sinh pham tham chiéu, hodc khéng qua 60 ngay dbi voi doi voi cac ho so
yéu ciu dir liéu 1am sang hodac tai liéu chirng minh twong tw so véi sinh phdm tham chiéu ké tir ngay



Cuc Quén ly Dwoc chuyén hd so cho chuyén gia thdm dinh hodc don vi thdm dinh;

b) Trong vong 20 ngay ké tir ngay nhan duoc bién ban da duwoc thdm dinh theo ding quy ché hoat dong
cua chuyén gia:

- Cuc Quén ly Duoc tbng hop y kién thdm dinh ctia chuyén gia tham dinh hodc don vi tham dinh va xem
xét cac thong tin lién quan dé de xuat viéc cap, chwa cap hoac khong cap giay phep nhap khau thudc
chwa cé giay dang ky lwu hanh.

- i voi hd so' can phai trinh H6i dong theo quy dinh tai diém ¢ khoan 4 Diéu 37 Thong tw nay, Cuc
Quan ly Dwoc trinh H6i dong trong phién hop gan nhat;

- Bbi v&i hd so Cuc Quan ly Dwoc dé xuét chwa cép, Cuc Quan ly Dwoc c6 van ban tra I&i va néu rd ly
do.

c) Trong vong 5 ngay lam viéc ké tlr ngay hop Hoi dong hodc cé y kién két ludn cua Hoi dodng tw van cap
giay dang ky lwu hanh thudc, nguyén liéu lam thuéc, Cuc Quan ly Dwoc cap Giay phép nhap khau dbi
v&i hd so dat yéu ciu; hodc cé van ban tra |oi theo két luan ctia Hoi ddng déi véi hd so chwa dat hodc
khong dat yéu cau va néu ré ly do.

d) Sau khi nhan duoc hd so stra d6i, bd sung clia co' s& nhap khiu, Cuc Quan ly Duwgc thye hién theo
quy dinh tai diém a, b va c khoan nay.

D6i voi hd so Hoi ddng tw van cap gidy dang ky lwu hanh thube, nguyén liéu lam thubc cé yéu cau stra
ddi, bb sung va khong yéu cau phai trinh lai Hoi déng 1an sau, Cuc Quan ly Dwoc thdng bao cho co s&
stra ddi, bd sung; trworng hop hoé so stra ddi, bd sung thdm dinh dat yéu ciu, Cuc Quan ly Duoc thuc
hién viéc cap phép ma khong phai trinh lai Hoi dong.

Diéu 39. Tha tuc gia han gidy dang ky lwu hanh thudc, nguyén liéu lam thuéc

1. Trong thoi han 03 thang ké tir ngay nhan dd hé so, Cuc Quan ly Dugc gia han gidy dang ky lvu hanh
Iu hanh thudce, nguyén liéu lam thudc. Trwong hop khéng gia han hoac chwa gia han, Cuc Quan ly
Duwoc c6 van ban trd I&i va néu rd ly do. Thei gian cac buéc dwoc quy dinh, cu thé nhw sau:

a) Trong th&i han 10 ngay lam viéc ké tir ngay nhan dd hd so, Cuc Quan Iy Duoc tién hanh ra soat, phan
loai va glri hd so cho cac tiéu ban thdm dinh. Trong thdi han 01 thang ké tr ngay nhan duwoc hd so tiv
Cuc Quan ly Dwoc, cac tiéu ban thdm dinh phai hoan thanh bién ban thdm dinh va g&i Cuc Quéan ly
Duwoc t6ng hop, két luan bién ban tham dinh theo quy dinh tai khodn 4 Diéu 37 Théng tw nay;

b) Trong thdi han 15 ngay lam viéc ké tr ngay nhan dwoc bién ban thAm dinh cla céc tiéu ban, Cuc
Quan ly Dwoc ¢ van ban tra & dbi voi hd so thdm dinh chwa dat hodc khong dat va néu ré ly do. Di
v&i hd so thdm dinh dat yéu cau hodc nhirng trvdng hop khac can xin y kién thdm dinh, tw van cta Hoi
ddng tw van cap gidy dang ky lwu hanh thubc, nguyén liéu lam thube, Cuc Quan ly Dwoc trinh Hoi dong
trong phién hop gan nhét;

¢) Trong thoi han 15 ngay lam viéc ké tir ngay hop Héi dong, Cuc Quan ly Dugc ban hanh quyét dinh gia
han giay dang ky Iwu hanh doi voi ho so dat yéu cau; Cuc Quan ly Dwoc ¢d van ban tra 10 theo ket luan
ctia Hoi ddng dbi véi hé so thdm dinh chwa dat, khéng dat va néu rd ly do.

2. Trong thoi han 12 thang déi véi cac trwong hop bd sung tai liéu, ké tir ngay Cuc Quan ly Dugc co van
ban thong bao, co s& dang ky phai nop tai liéu bb sung theo y&u cau. Sau thoi han nay, co s& dang ky
khéng nép tai liéu bo sung thi ho so da ndép khéng con gia tri.

Co s& dang ky thong bao bang van ban vé Cuc Quan ly Dwoc treong hop co cac thdng tin cap nhat lién
guan dén an toan, hiéu qua cla thudc so v&i ho so dang ky da ndp va dang trong thoi gian tham dinh.

Thoi gian ké tir khi c6 van ban théng bao clia Cuc Quan ly Duoc dén khi co s& dang ky nop tai liéu bd
sung khéng dworc tinh vao thoi han quy dinh tai khoan 5 Diéu 56 Luat dworc.

3. Trong thoi han 03 thang ké tir ngay nhan da tai liéu b6 sung, Cuc Quan ly Dwoc ban hanh quyét dinh
gia han giay dang ky Iwu hanh doi voi ho so dat yéu cau; Cuc Quan ly Dwgce co van ban tra |0i theo két
luan ctia Hoi ddng dbi véi hd so thdm dinh chwa dat, khong dat va néu rd ly do.

Trinh ty xem xét tai liéu bd sung dwoc thuc hién theo quy dinh tai khoan 1 Diéu nay.

Diéu 40. Tha tuc thay déi, bé sung glay dang ky lwu hanh thuoc, nguyén liéu lam thuéc trong
th&i gian gidy dang ky Iwu hanh thudc, nguyén liéu lam thudc con hiéu lwc

1. Thay dbi, bd sung gidy dang ky lvu hanh thubc déi véi ndi dung thay déi lon vé chi dinh, liéu dung, doi
tweng dung thudc; phan loai biét dwgc goc, thudc cé bao cao nghién clru twong dwong sinh hoc

Trong théi han 03 thang ké tir ngay nhan da hd so, Cuc Quan ly Dwoc cong bé biét dwoc gbe, thude co
bao cdo nghién clru twong dwong sinh hoc, Cuc Quan ly Dwoc phé duyét ndi dung thay dbi Ién vé chi
dinh, liéu dung, d6i twong dung thudce. Trweng hop khong phé duyét hodc chwa phé duyét, Cuc Quan ly
Duwoc c6 van ban trd I&i va néu rd ly do. Thai gian cac buéc dwoc quy dinh, cu thé nhw sau:

a) Trong thoi han 10 ngay lam viéc ké tir ngay nhan da hé so, Cuc Quan ly Dwoc tién hanh ra soat, phan
loai va glri hd so cho cac tiéu ban thdm dinh. Trong thdi han 01 thang ké tr ngay nhan duoc hd so tiy



Cuc Quan ly Duoc, cac tiéu ban thdm dinh phai hoan thanh bién ban thdm dinh va gii Cuc Quan ly
Duoc tong hop, két luan bién ban thdm dinh theo quy dinh tai khoan 4 Diéu 37 Thong tw nay;

b) Trong thdi han 15 ngay lam viéc ké tr ngay nhan dwoc bién ban thAm dinh cla cac tiéu ban, Cuc
Quan ly Dwoc c6 van ban tra 1&i dbi véi hd so thdm dinh chwa dat hodc khoéng dat va néu ré ly do. DAi
v&i hd so thdm dinh dat yéu cau ho&c nhirng tredng hop khac can xin y kién thdm dinh, tw van cta Hoi
ddng tw van cép gidy dang ky lwu hanh thubc, nguyén liéu lam thubc, Cuc Quan ly Dwoc trinh Hoi dong
trong phién hop gan nhét;

c) Trong thdi han 15 ngay lam viéc ké tir ngay hop Hoi ddng, Cuc Quan ly Dwoc céng bd biét dwoc gbc,
thudc cd béo cao nghién ciru twong dwong sinh hoc, Cuc Quan ly Dugc phé duyét ndi dung thay déi Ién
vé chi dinh, liéu dung, dbi twong dung thudc dbi véi hd so dat yéu ciu. Cuc Quan ly Dwoc c6 van ban tra
I&i theo két luan ctia Hoi ddng dbi véi hd so thdm dinh chwa dat, khéng dat va néu ré |y do.

2. Thay di, b6 sung gidy dang ky Iwu hanh thude, nguyén ligu lam thudg, trir tredng hop quy dinh tai
khoan 1, 3 Diéu nay

Trong th&i han 03 thang ké tir ngay nhan dd hd so, Cuc Quan ly Dwoc phé duyét ndi dung thay déi, bd
sung. Treong hop khong phé duyét hoac chwa phé duyét, Cuc Quan ly Dwgc c6 van ban tra 161 va néu
ré ly do. Thoi gian cac bwdc dwec quy dinh, cu thé nhw sau:

a) Trong thoi han 10 ngay ké tir ngay nhan da hd so, Cuc Quan ly Dwoc tién hanh ra soat, phan loai va
glri hd so cho cac tiéu ban thdm dinh. Trong thdi han 60 ngay ké tir ngay nhan dwoc hé so tir Cuc Quan
ly Dwoc, cac tiéu ban thdm dinh phai hoan thanh bién ban thdm dinh va gtvi Cuc Quan ly Dwoc tdng hop,
két luan bién ban thAm dinh theo quy dinh tai khoan 4 Diéu 37 Théng tw nay;

b) Trong thai han 20 ngay ké tr ngay nhan dwoc bién ban thdm dinh cta cac tiéu ban, Cuc Quan ly
Duworc phé duyét n6i dung thay ddi, bd sung gidy dang ky lwu hanh ddi véi hd so dat yéu ciu; cé van ban
tra 16 d6i véi hd so thdm dinh chwa dat, khéng dat va néu ré ly do.

3. Thay déi, bd sung gidy dang ky Ivu hanh thude, nguyén liéu lam thudc ddi véi néi dung thay déi nhé
chi yéu cau théng bao (Notification)

Trong thoi han 15 ngay lam viéc ké tir ngay nhan du hé so, Cuc Quan ly Dwoc phé duyét thay dbi, bd
sung giay dang ky Iwu hanh doéi v&i hé so dat yéu cau; co van ban tra i doi véi hd so tham dinh chwa
dat, khdng dat va néu rd ly do.

4. Trong th&i han 36 thang ddi vai trwérng hop c6 yéu cau bd sung tai liéu tién 1am sang va l1am sang, tai
liéu twong dwong sinh hoc, tai liéu nghién ctru d6 on dinh hoac trong thdi han 12 thang dbi véi cac
trwdong hop bd sung tai liéu khac, ké tir ngay Cuc Quan ly Dwoc ¢ van ban théng béo, co s& dang ky
phai ndp tai liéu bd sung theo yéu cau. Sau thdi han nay, co s& dang ky khéng ndp tai liéu bd sung thi hd
so da ndp khdng con gia tri.

Co s& dang ky thong bao bang van ban vé Cuc Quan ly Dwoc tredng hop co cac thong tin cap nhat lién
quan dén an toan, hiéu qua cla thudc so véi hd so dang ky da nop va dang trong thoi gian thdm dinh.

Thoi gian ké tir khi co van ban thong bao cia Cuc Quan ly Dwoc dén khi co s& dang ky ndp tai liéu bé
sung khéng dworc tinh vao théi han quy dinh tai khoan 5 Bieu 56 Luat dworc.

5. Trong théi han 02 thang ké tir ngay nhan du tai liéu bb sung d6i véi hd so quy dinh tai khoan 1 Diéu
nay, 01 thang ké tlr ngay nhan du tai liéu bb sung déi véi hd so quy dinh tai khodn 2 Piéu nay, 10 ngay
lam viéc k& tlr ngay nhan du tai liéu bd sung déi véi hd so quy dinh tai khoan 3 Diéu nay, Cuc Quan ly
Dwoc phé duyét thay ddi, bd sung gidy dang ky lwu hanh dbi véi hd so dat yéu cau; cé van ban tra 16i dbi
v&i hd so thAm dinh chwa dat, khéng dat va néu rd ly do.

Trinh tw xem xét tai liéu bd sung dwoc thuc hién theo quy dinh tai khoan 1, 2, 3 Diéu nay.

6. Thoi han phai thye hién dbi véi cac ndi dung thay ddi, bd sung gidy dang ky Iwu hanh thubc, nguyén
liéu lam thudc: khéng qué 12 thang dbi véi vac xin, sinh pham hodc khéng qua 06 thang dbi véi cac
thudc, nguyén liéu lam thubc khac ké tir ngay Cuc Quan ly Dwoc ky ban hanh céng van phé duyét déi
véi cac tredng hop thay déi, bd sung, tri trudng cé yéu cau khac cia Cuc Quan ly Dugc.

7. Mot sb trvong hO’p thay déi, bd sung, co s& dang ky thudc, co s& san xuét thudc tw cap nhat trén
nhan, huong dan st dung thuéc va khéng yéu cau phai nop hd so hodc théng bao cho Cuc Quan ly
Duoc, bao gébm cac trwong hop sau day:

a) Thuc hién viéc ghi nhan thu6c, nguyén liéu lam thudc, huéng dan st dung thudc theo quy dinh tai
kho?n 2 bieu 35 Thong tw 01/2018/TT-BYT ngay 18 thang 01 nam 2018 clia Bo Y té Quy dinh ghi nhan
thudc, nguyén liéu lam thudc va t& hwong dan sir dung thudc;

b) Thic hién viéc thay ddi, b6 sung néi dung nhan, huwong dan st dung thude theo dung ndi dung trong
van ban yéu cau ctia Cuc Quan ly Dwoc;

¢) Ngoai nhirng treong hop phai ndp lai mau nhan, huéng dén st dung thude khi co thay déi, bé sung
theo quy dinh tai Phu luc Il ban hanh kém theo Thong tw nay, cac thay q’éi khac lién quan dén cac thdong
tin trén nhan, hwéng dan st dung thuéc co s& dang ky, co s& san xuat phai tw cap nhat khi da dwoc



Cuc Quén ly Duoc phé duyét dbi véi cac thay dbi, bd sung nay;
d) Cac ndi dung khac:

- Thay dbi thong tin co' s& nhap khau thudc, nguyén liéu lam thudc ghi trén nhan hoac to hwéng dan siv
dung thuoc;

- Stra 16i chinh ta trén nhan, t& hwéng dan s dung thubc;

- Thay dbi b cuc trinh bay cac muc trong t& huéng dan siv dung thude nhng khong thay déi néi dung
to hwdng dan st dung thudc da dwoc phé duyét;

- B sung théng tin vé tiéu chuan chét lwong trén nhan, hwéng dan st dung thuéc theo hd so da dwoc
Cuc Quan ly Dwoc phé duyét;

- Céc ndi dung thay ddi, bd sung theo dung van ban ciia Cuc Quan ly Dwoc vé viéc théng bao két qua
tham dinh hoé so dang ky thuéc, nguyén liéu lam thudc.

Diéu 41. Trinh tw cap glay dang ky Iwu hanh thudc thwe hién theo quy trinh tham dinh nhanh,
tham dinh rat gon va cap giay dang ky lwu hanh nguyén liéu lam thuéc

1. Trong thoi han 06 thang ké tir ngay nhan da hd so, Cuc Quan ly Duoc cép gidy dang ky lwu hanh
thuoc, nguyén liéu lam thuoe. Truong hop khdng cap hoac chua cap, Cuc Quan ly Dwoc co van ban tra
I&i va néu rd ly do. Théi gian gidi quyét cac bwée dwoc quy dinh, cu thé nhu sau:

a) Trong th&i han 10 ngay 1am viéc ké tir ngay nhan di hd so, Cuc Quan ly Dwoc phan loai va givi hd so
cho céc tiéu ban thAm dinh. Trong théi han 03 thang ké tir ngay nhan duoc hd so tir Cuc Quan ly Dwoc,
chuyén gia va cac don vi thAm dinh phai hoan thanh bién ban thdm dinh va gtvi Cuc Quan ly Dwoc téng
hop, két luan bién ban thdm dinh theo quy dinh tai khoan 4 Diéu 37 Théng tw nay;

b) Trong thai han 20 ngay lam viéc ké tir ngay nhan dwoc bién ban thdm dinh cta cac tiéu ban, Cuc
Quén‘ ly Dwgc c6 van ban tra [(‘)’i dbi v&i hd so thdm dinh chwa dgt hoac khfmg dat va néu rélly do. Boi
v()’i ho so j[hénj dinh dat yéu cau hoac nhfmg trwd'ng hop khac cén,xin y kién thdm dinh, tw van cla ]—I(f)i
dong tw van cap giay dang ky lwu hanh thude, nguyén liéu lam thuoc, Cuc Quan ly Dwgc trinh HGi dong
trong phién hop gan nhat;

¢) Trong thoi han 30 ngay lam viéc ké tir ngay hop Hoi déng, Cuc Quan ly Dwoc ban hanh quyét dinh
cap giay dang ky lwu hanh doi v&i ho so dat yéu cau; Cuc Quan ly Duoc co van ban tra 10i theo ket luéan
cua Hoi dong doi véi ho so tham dinh chwa dat, khéng dat va néu ré ly do.

2. Trong thoi han 36 thang ddi vai truong hop co yéu cau bé sung tai liéu tién 1am sang va 1am sang, tai
liéu twong dugng sinh hoc, tai liéu r]ghién clru do on dinh hoac trong th&i han 12 thang doi véi cac
trwdong hop bo sung tai liéu khac, ké tr ngay Cuc Quan ly Dwoc c6 van ban thong bao, co s& dang ky
phai ndp tai liéu bo sung theo yéu cau. Sau théi han nay, co sé dang ky khdng nop tai liéu bo sung thi ho
so da ndp khdng con gia tri.

Co s& dang ky thong bao bang van ban vé Cuc Quén ly Duoc tredng hop co cac thong tin cap nhat lién
quan dén an toan, hiéu qua cua thudc, nguyén liéu lam thudc so v&i ho so dang ky da ndp va dang trong
thoi gian tham dinh.

Thoi gian ké tr khi c6 van ban thong bao cia Cuc Quan ly Dwoc dén khi co s& dang ky ndp tai liéu bé
sung khoéng dworc tinh vao théi han quy dinh tai khodn 5 Biéu 56 Luat dworc.

3. Trong thoi han 03 thang ké tir ngay nhan du tai liéu b6 sung, Cuc Quan ly Dwoc ban hanh quyét dinh
cap giay dang ky lwu hanh doi v&i ho so dat yéu cau; Cuc Quan ly Duoc co van ban tra 10i theo ket luéan
cua Hoi dong doi véi ho so tham dinh chwa dat, khéng dat va néu ré ly do.

Trinh tw xem xét tai liéu bd sung dwoc thuc hién theo quy dinh tai khodn 1 Diéu nay.

Chwong V

THU HOI GIAY DANG KY LUU HANH, NGUNG NHAN HO SO CAP, GIA HAN
GIAY DANG KY LUU HANH

Diéu 42. Hd so, thi tuc, thAm quyén thu héi gidy diang ky Iwu hanh thubc, nguyén liéu lam thuéc
1. Thdm quyén thu héi va trach nhiém théng bao thu héi gidy dang ky lwu hanh:

a) Bo trudng B Y té giao Cuc Quan ly Dugc thu hoi gidy dang ky Ivu hanh thube, nguyén ligu lam thude
thudc cac trwong hop quy dinh tai khoan 1 biéu 58 Luat duwoc;

b) S& Y té cac tinh, thanh phé trc thude Trung wong, Y té cac nganh thng bao quyét dinh ctia Cuc
Quan ly Duwoc ve viéc thu hoi gidy dang ky lwu hanh thudc, nguyén liéu lam thudc thudc dia ban quan ly.
2. Hb so thu hoi g|ay dang ky lwu hanh thuoc nguyén liéu lam thubc déi véi tredng hop quy dinh tai
diém g khoan 1 Diéu 58 Luat dwoc, bao gom:

-bon dé nghi thu héi gidy dang ky lwu hanh thuéc, nguyén liéu lam thudc tai Viét Nam culia co s& san
xuat hodc co s& dang ky thudc, nguyén liéu lam thuoc theo Mau 1/TT ban kém theo Thong tw nay;



- Ban chinh gidy d&ng ky lwu hanh;
- C4c tai liéu chirng minh (néu cd).

3. Th tuc thu hoi gidy dang ky Iwu hanh thude, nguyén liéu lam thudc quy dinh tai diém a, b khoan 1
biéu 58 Luat duoc

Trong thoi han khong qua 30 ngay ké tir ngay co quyét dinh thu hdi thuéc clia co' quan quan ly c6 tham
quyén, Cuc Quan ly Dwoc ra quyét dinh thu hoi giay dang ky Iwu hanh thudc, nguyén liéu lam thuoc.

4. Thu tuc thu hoi gidy dang ky Iwu hanh thude, nguyén liéu lam thube quy dinh tai diém ¢ va e khoan 1
biéu 58 Luat duoc

Trong th&i han khéng qua 10 ngay ké tir ngay co quan quan ly c6 thdm quyén cla Viét Nam hodc ké tw
ngay nhan dwoc théng bao cliia T6 chire Y té Thé gi¢i hodc cla nuéc xuét xir khuyén cao thudc khong
an toan, hiéu qua cho nguwdi st dung hodc co quan cé thdm quyén clia nwéc ngoai thu hdi gidy chirng
nhan san pham, Cuc Quan ly Dugc ra quyét dinh thu hdi gidy dang ky Ivu hanh thude, nguyén liéu lam
thuoc.

5. Thé tuc thu hoi gidy dang ky Iwu hanh thude, nguyén liéu lam thube quy dinh tai diém d, d khoan 1
bieu 58 Luat dwoc

Trong thoi han khong qua 30 ngay ké ti ngay co két luan bang van ban cta co quan quan ly co tham

quyén vé viéc hd so cuia thudc da dwoc cap gidy dang ky lwu hanh la hd so gid mao hodc thubc, nguyén
liéu lam thudc dwoc san xuat khéng dung dia chi theo hd so dang ky, Cuc Quan ly Dwoc ra quyét dinh
thu hoi gidy dang ky lwu hanh thubc, nguyén liéu lam thubc.

6. Tha tuc thu hdi gidy dang ky lwu hanh thube, nguyén liéu lam thudc quy dinh tai diém g khoan 1 Diéu
58 Luat duoc

Trong thoi han khong qua 20 ngay ké tir ngay nhan da hé so theo quy dinh tai khoan 2 Biéu nay, Cuc
Quan ly Dwoc ra quyet dinh thu hoi giay dang ky lwu hanh thudc, nguyén liéu lam thude. Trudong hop
chwa dong y v&i dé nghj thu hoéi ctia co sé&, Cuc Quan ly Dwgc cé van ban tra I&i va néu rd ly do.

Diéu 43. Quy dinh vé viéc ngirng nhan hé so cap, gia han gidy dang ky Iwu hanh thuéc, nguyén
liéu lam thuoc

1. Viéc ngirng nhan ho so cép, gia han gidy dang ky lwu hanh thube, nguyén liéu lam thudc thure hién
theo quy dinh tai cac khoan 2, 3 va 4 bieu 1’00‘00a Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 nam
2017 cua Chinh phl quy dinh chi tiét mét s6 diéu va bién phap thi hanh Luat dwoc.

2. Cuc Quan ly Dwoc thong bao viéc ngirng nhan hé so cap, gia han gidy dang ky Iwu hanh thudc,
nguyén liéu lam thuoc.

Chwong VI

NGUYEN TAC TO CHU'C, HOAT DPONG CUA CHUYEN GIA THAM DINH VA HOI
DONG TU VAN CAP GIAY DANG KY LUU HANH THUOC, NGUYEN LIEU LAM
THUOC

Diéu 44. T6 chirc, hoat dong cta Hoi ddng tw van cap gidy diang ky lwu hanh thudc, nguyén liéu
lam thuéc

1. B6 trwdng Bo Y té& thanh 1ap Hoi ddng tw van cép gidy dang ky lwu hanh thudc, nguyén liéu lam thubc.
Hoi ddng bao gébm cac thanh vién la cac chuyén gia cé trinh d& chuyén mén va kinh nghiém phu hop
bdo dam kha ndng thAm dinh hd so, phan bién y kién cta chuyén gia thdm dinh va y kién dé xuét cta
Cuc Quan ly Dwoc va tw van cho Bo trwdng Bo Y té cac van dé lién quan dén phap ché duoc, hd so vé
chét lwgng, an toan, hiéu qua cuta thuéc, nguyén liéu lam thubc.

2. Hoi dong co trach nhiém thdm dinh ho so, tw van cho B6 trdng BO Y té trong viéc cép, gia han, thay
ddi, b6 sung gidy dang ky lwu hanh thube, nguyén liéu lam thube; cap phép nhap khau thue chua co

giay dang ky lwu hanh tai Viét Nam trén co s6 y kien de xuat cia Cuc Quan ly Duoc va cac van de lién
quan do B0 trwdng BO Y te yéu cau. Hoi dong chiu trach nhiém trudc B trudng BO Y te ve cac y kien
thdm dinh, tw van.

3. Nguyén tac hoat ddng ctia Hoi dong:

a) Hoi dong hoat dong theo nguyén tac dong thuan, tap trung dan cha, khach quan, céng khai, minh
bach. Y kién ctia Hoi dong phai bdo dadm co s& phap ly, co s& khoa hoc, xem xét két qua tham dinh ho
so clia cac chuyén gia tham dinh, can c thwc tién lam sang, dé xuat cia Cuc Quan ly Dworc.

b) Hoi déng hop khi co twr 2/3 thanh vién Hoi ddng tham dw, trieérng hop thanh vién Hoi ddng khong tham
dw budi hop nhung cé gl y kién bang van ban thi duwoc xem la tham du hop;

Cha tich Hoi dong hoac ngudi dwoc Chi tich Hoi dong Gy quyén chi tri hop Hoi dong két luan trén co s&
co it nhat 2/3 y‘kién cua cac thanh vién tham dw hgp déng thuan. Cac y kién chwa dong thuan véi két

luan ctia H6i dong dwoc bao Iwu.



Y kién clia cac thanh vién Hoi dong va két luan clia Hoi dong phai dwoc thé hién trong bién ban hop Hoi
dodng, ké ca y kién chwa ddng thuan véi két luan ctia Hoi dong.

¢) Trwong hop khong t6 chirc hop Hoi dong, Cha tich Hoi dong thure hién viéc Iy y kién bang van ban
dén cac thanh vién H6i dong;

Truong hop da qua thoi han givi xin y kién, Cha tich Hoi dong hodc nguoi dwoc dy quyén dua ra két
luan ctia H6i dong khi co it nhat 2/3 s6 thanh vién da givi y kién gtvi vé Thwdng trwec Hoi dong dé tong
hop.

Y kién két luan ctia Hoi déng dua trén co s y kién dong thuan cla it nhat 2/3 thanh vién da co y kién giri
vé Thuong truc Hoi ddng va trén co sé bao céo tdng hop va dé xuét ctia Cuc Quan ly Duorc;

Y kién két luan cta Hoi ddng dwoc thé hién béng Phiéu trinh ghi y kién két luan cta Chu tich Hoi déng
hoac clia nguwoi duwoc Chu tich H6i dong Uy quyén.

d) Trong tre'ng hop can thiét, Cha tich Hoi dong ¢ quyén tham véan thém y kién tir cac chuyén gia doc
lap ngoai cac thanh vién trong Hoi dong trwée khi dwa ra két luan cudi cuing. Cac chuyén gia nay co thé
truc tiép tham du phién hop Hoi dong ho&c cho y kién bang van ban, cé trach nhiém va quyén lgi nhw
cac thanh vién chinh thirc ctia Hoi déng;

d) Khéng vi pham cac nguyén téc vé xung dot loi ich.

4. Cuc Quan ly Dwgc tham muwu trinh Bo trwdng Bo Y té ban hanh quy ché vé td chirc, hoat dong clia
Hoi dong tw van cap gidy dang ky lwu hanh thu6c, nguyén liéu lam thude, co ché phdi hop gitra Hoi dong
va chuyén gia thdm dinh trong qua trinh cap gia han, thay ddi, bd sung gidy dang ky lwu hanh thuéc,
nguyén liéu lam thubc, gidy phép nhap khau thudc chwa cé gidy dang ky lwu hanh tai Viét Nam.

5. Kinh phi hoat déng cGia Hoi ddng dwoc thuc hién theo quy dinh cia phap luat.
6. Thudng trwc Hoi ddng dét tai Cuc Quan ly Duoc.

Diéu 45. T6 chirc, hoat ddng cua chuyén gia tham dinh hé so dang ky thuoc, nguyén liéu lam
thuéc, thdm dinh hé so dé nghi cap gidy phép nhap khau thudc chwa cé gidy diang ky lwu hanh

1. Cuc Quan Iy Duoc can ctr chirc nang, nhiém vu dwoc giao co trach nhiém thanh lap cac tleu ban
chuyén gia thdm dinh hé so dang ky thudc, nguyén liéu lam thudc, thdm dinh hé so dé nghi cap giay
phép nhap khau thuéc chwa co giay dang ky Iwu hanh (sau day goi tat 1a tiéu ban chuyén gia thdm dinh).
Co cAu cac tiéu ban chuyén gia tham dinh phai phu hgp v&i phan loai san pham dang ky va hinh thirc
dang ky hodc san phadm dé nghi cAp phép nhap khau va hinh thirc d& nghi cip phép nhap khau.

2. Chuyén gia thAm dinh hoat ddng theo nguyén tac: cac y kién thdm dinh phai bdo dam c&n ctr phap ly,
co s& khoa hoc va phai dwoc thé hién trong bién ban thdm dinh hé so déng ky thubc, nguyén liéu lam
thuéc ho&c bién ban thdm dinh hd so dé nghj cip phép nhap khau thubc chwa co gidy dang ky lwu hanh.
Chuyén gia thdm dinh chiu trach nhiém trwéc Cuc trwdng Cuc Quan ly Dugc vé cac ndi dung thadm dinh,
y kién dé xuét lien quan dén cong tac thdm dinh hd so dang ky thuéc, nguyén liéu lam thudc, thdm dinh
hd so nhap khau thubc chwa cé gidy dang ky lwu hanh.

3. Cuc Quan ly Dwoc can cr chirc nang, nhiém vu duoc giao xay duwng va ban hanh quy ché tb chirc va
hoat dong ctia cac nhém chuyén gia thdm dinh hd so dang ky thuoc, nguyén liéu lam thudc, ho so nhap
kpéu thuoc chua c6 giay dang ky Iwu hanh; ky hgp dong véi chuyén gia thadm dinh hoac don vi tham gia
t0 chirc tham dinh ho so; tO chirc cac khoa tap huan, daq tao cho chuyén gja tham dinh; tién hérJh danh
gia nang lwc chuyén moén va s tuan tha cac quy dinh dé cé diéu chinh, b sung chuyén gia tham dinh
phu hop.
4. Kinh phi td chtre thAm dinh hd so dwoc thwe hién theo quy dinh cla phap luat.
Chwong VI

PIEU KHOAN THI HANH
Diéu 46. Hiéu lwc thi hanh
1. Théng tw nay co hiéu lwc thi hanh ké tr ngay 01 thang 9 ndm 2019.
2.Thong tw sb 44/2014':/TT-BYT ngay 25 thang 11 nam 2014 cla B6 trwéng Bo Y té quy dinh viéc dang
ky thuoc hét hiéu Iwc ke tir ngay Thong tw nay c6 hiéu Iwc thi hanh, triv cac ndi dung quy dinh viéc dang
ky sinh pham chan doan in vitro.
Diéu 47. Piéu khoan chuyén tiép
1. Cac ho so déng ky nop trwdc ngay Thong tw nay co hiéu lwc thi hanh dwoc tiép tuc thwe hién theo quy
dinh tai Thong tw s6 44/2014/TT-BYT ngay 25 thang 11 nam 2014 cua Bo6 trwdng BO Y té quy dinh viéc
dang ky thudc, trir truéng hop co s& dang ky tw nguyén thyc hién theo quy dinh ké tir ngay ky ban hanh
Théng tw nay.
2. Thudc, nguyén liéu lam thude hét hiéu lwc gidy dang ky Iwu hanh tir ngay 01 thang 1 nam 2018 dén
ngay 30 thang 6 nam 2020 dwoc tiép tuc duy tri hiéu lwc giay dang ky Ilwu hanh 12 thang khi dap (rng tat



céd cac quy dinh sau:

a) Thubc khdng thudc trerng hop tam ngirng nhan hd so cp, gia han gidy déng ky thubc, nguyén liéu
lam thubc theo quy dinh tai khodn 2 Diéu 100 Nghi dinh sé 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 ndm 2017
ctia Chinh pha quy dinh chi tiét mot sb diéu va bién phap thi hanh Luat dwoc; khodn 54 Diéu 4 va diém
a khoan 53 Diéu 5 Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 nam 2018 ctia Chinh phu stra ddi,
bd sung mét sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tw kinh doanh thugc pham vi quan ly nha nuéc cla
BO Y té;

b) Thudc, nguyén liéu lam thudc khdng co khuyén cdo ctia T6 chirc Y té thé gidi, co quan quan ly dwoc
Viét Nam vé an toan, hiéu qua cta thudc, nguyén liéu lam thubc;

c) Co s& dang ky c6 don dé nghi duoc tiép tuc duy tri hiéu lwc gidy dang ky lwu hanh theo Mau 6/TT ban
hanh kém theo Théng tw nay;

Trong thoi han 20 ngay, ké tir ngay nhan don dé nghi, Cuc Quan ly Dwoc cé van ban tra 16i.

3. Trong thoi han hiéu lwc duy tri ctia gidy dang ky lvu hanh cl, ma co s& dang ky duoc gia han gidy
dang ky Iu hanh mai thi hiéu Iwc giay dang ky lwu hanh ci dwoc tiép tuc cé hiéu lwe dong thoi voi giay
dang ky lwu hanh maéi trong 06 thang ké tir ngay giay dang ky lwu hanh méi cé hiéu luc.

4. Biét dwoc goc da dwoc Cuc Quan ly Dugc cong bb trwdc thoi diém Thong tw nay cb hiéu luc tiép tuc
dwoc cong nhan. Co sé& dang ky thwe hién viéc cap nhét'phén loai biét dwoc géc’theo quy dinh tai Phu
luc Il ban hanh kém theo Théng tw nay trong th&i han giay dang ky lwu hanh thudc con hiéu Iwc.

Diéu 48. L6 trinh thwc hién

1.’ Thoi han dang ky lwu hanh ta dwoc, vé nang thwe hién theo quy dinh tai k,hoén 8 Diéy 143 Nghi dinh
s0 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 nam 2017 cta Chinh pha quy dinh chi tiét mét s6 diéu va bién phap
thi hanh Luat dworc.

2. :Fh(‘)’i han dang ky Iwu hénh ban thanh phadm dwoc liéu thwe hién theo quy dinh tai diém ¢ khoan 78
Dieu 5 Chuong Il Nghi dinh so 155/2018/NB-CP ngay 12 thang 11 nam 2018 cua Chinh phu stra ddi, bd
sung mot so quy dinh lién quan dén dieu kién dau tw kinh doanh thudc pham vi quan ly nha nwdc cua Bo
Y té.

3. Déi véi cac hd so gia han, thay déi, bd sung gidy dang ky lu hanh thuéc nop truéc ngay 01 thang 1
n&m 2020: Khéng yéu cau CPP phai co day dua thong tin ve tiéu chuén thuéc thanh pham; tiéu chun
duwoc chét, dwoec liéu; tén, dia chi co s& san xuat dwoc chat, dwoc lidu.

4. Bbi v&i cac hd so dang ky nguyén liéu 1am thube dang ban thanh phdm dwoc liéu, ta dwoc, vé nang
va cac nguyén liéu ta dwoc, v nang, dwoc liéu, ban thanh pham dworc liéu cé trong hd so dang ky thubc
ndp trwdc ngay 01 thang 1 ndm 2021: Khéng yéu cau phai ndp gidy t& phap ly quy dinh tai khoan 11
Diéu 24 Théng tw nay.

Piéu 49. Diéu khoan tham chiéu

Trong trudng hgp cac van ban quy pham phap luét va cac quy dinh dugc vién dan trong Théng tw nay
c6 sy thay ddi, bd sung hodc dwoc thay thé thi ap dung theo van ban quy pham phap luat méi.

Diéu 50. Trach nhiém thi hanh

1. Cuc Quan ly Dwgc can clr chirc nang, nhiém vu dwgc giao va 16 trinh hoa hgp ASEAN trong dang ky
thuoc, co6 trach nhiém:

a) T6 chirc hwéng dan va thwe hién cac quy dinh cla Thong tw nay;

b) Cép nhat danh muc cac thudc, nguyén liéu lam thubc dwoc cap, gia han gidy dang ky lwu hanh trong
thoi han 05 ngay ke twr ngay cap, gia han giay dang ky lwu hanh va cac thong tin dang ky thuoc, nguyén
liéu lam thu6c khac trén trang thong tin dién tlr cta Cuc Quan ly Dworc;

c) Cap nhat danh muc cac thuéc cé chirng minh twong ducrng sinh hoc trong thoi han 05 ngay ké tw
ngay cap gidy dang ky lwu hanh va cac thong tin thay ddi, bé sung clia thubc ¢ chtrng minh twong
dwong sinh hoc trong théi han 07 ngay ké tir ngay phé duyét thay ddi, bd sung gidy dang ky lu hanh
thudc trén trang théng tin dién tr ctia Cuc Quén ly Duoc;

d) Cap nhat danh muc céc biét dwoc gée trong thoi han 05 ngay ké tir ngay cép gidy dang ky Iwu hanh
va cac thong tin thay dbi, bd sung biét dwoc gdc trong thoi han 07 ngay ké tir ngay phé duyét thay déi,
bd sung gidy dang ky lwu hanh thubc trén trang thong tin dién t& ctia Cuc Quan ly Duoc;

d) Xem xét, ra soat thudc da dwoc cong bd biét dwoc goc khi co co s& xac dinh thube duoc cong bo biét
dwoc goc khdéng con dap rng cac tiéu chi theo quy dinh;

e) Xay dwng, ban hanh tb chirc trién khai thwe hién cac quy trinh chuan (SOPs) trong dang ky thudc va
s6 tay hwéng dan dang ky thudc (QM);

g) Phéi hop vow Cuc Quan ly Y, Duoc cb truyen trong viéc gia han, thay déi, b sung gidy dang ky lwu
hanh thubc cb truyén, dwoc liéu da dwoc cip gidy dang ky lwu hanh theo quy dinh tai Thong tw sb



44/2014/TT-BYT ngay 25 thang 11 nam 2014 cta Bo trwéng Bo Y té quy dinh viéc dang ky thudc;

h) Trudng hop co s& dang ky thudc cé hanh vi gid mao hodc tw y stra chiva hd so, tai liéu, gidy t& phap
ly cGia cac co quan chirc ndng clia Viét Nam hodc clia nwéc ngoai; st dung con dau gid hodc gia mao
chir ky hodc diu cla co s& dang ky, co s& san xuét va cac co sé lién quan trong hd so dang ky thubc
thi Cuc Quan ly Dugc sé c6 cong van canh bao co s& va nglrng nhan hd so cép, gia han gidy dang ky
lwu hanh thubc, nguyén liéu lam thubc theo quy dinh tai khoan 2, 3 va 4 Diéu 100 Nghi dinh
54/2007/ND-CP ngay 08 thang 5 ndm 2017 ctia Chinh phi quy dinh chi tiét mot sé diéu va bién phap thi
hanh Luat dwoc.

Ngoai cac hinh thire trén, Cuc Quan ly Dwoc cong khai néi dung vi pham cua co s¢ trén trang thong tin
dién t& cua Cuc Quan ly Dugc, dong thoi thdng bao toi co quan Thanh tra va cac co quan chirc nang co
thdm quyén dé xem xét, x( ly theo quy dinh ca phap luat;

i) Trong truong hop can thiét, Cuc Quan ly Duoc tb chirc cudc hop véi co s& dang ky, co s& san xuét,
chuyén gia thdm dinh nham lam r6 cac vwdng mac lién quan dén viéc thdm dinh hé so dang ky thuéc,
nguyén liéu lam thudc;

k) Cong pé trén trang thong tin dién t&» cia Cuc Quan ly Dwgc danh muc cac co s¢ dang ky, co s& san
xuat thuée, nguyén liéu lam thuée theo quy dinh tai khodn 11, 15 Biéu 23 Thoéng tw nay.

[) Xay dwng quy dinh va 16 trinh t'rién khai viéc in mé vach (Bar code), mé QR, mé DataMatrix Code
(DMC) trén bao bi ngoai cla thuoc, nguyén liéu lam thuéc nham quan ly, nhan dién va truy xuat nguon
goc thude, nguyén liéu lam thuée lwu hanh trén thi trwedng trinh B6 trwdng Bo Y té ban hanh;

m) Trong th&i han 30 ngay ké tir ngay cap gia han g|ay dang ky lwu hanh thubc, nguyén liéu lam thubc,
Cuc Quan ly Dwoc trd nhan, hwéng dan st dung thuéc cho co s& dang ky;

n) Trong th&i han 15 ngay ké tw ngay cap gia han glay dang ky lwu hanh thubc, nguyén liéu lam thudc,
07 ngay ké tir ngay phé duyét thay ddi, bd sung giay dang ky Iwu hanh thuéc, nguyén liéu lam thuéc,
Cuc Quén ly Dwoc cdng bd ngudn nguyén liéu lam thubc dbi véi cac thude san xuat tai Viét Nam trén
trang thoéng tin dién t&r cila Cuc Quan ly Duoc.

2.S&'Y té cac tinh, thanh phd truc thudc Trung wong chiu trach nhiém kiém tra, thanh tra viéc thuc hién
Thoéng tw nay doi véi cac don vi san xuat, kinh doanh dwgc pham trong pham vi quan ly.

3. Cac don vj truc thudc Bo Y té, T6ng Coéng ty Dwoc Viét Nam, cac co s& kinh doanh thubc co trach
nhiém thuwe hién Théng tw nay.

Trong qua trinh thuc hién néu c6 khé khan, vuong mac, cac co quan, td chirc, ca nhan phan anh vé Bo
Y té (Cuc Quan ly Duwoc) dé xem xét gidi quyét./.

KT. BO TRUONG
Noi nhan: THU TRUONG
- Uy ban vé cac van d& xa hoi clia Quéc hoi;
- VPCP (Phdng Céng béo, Cdng théng tin dién Chinh pha);
-Bo trwdng Bo Y té;
- Cac Thir trwdng Bo Y té;
-B6 Tw phap (Cuc kiém tra van ban QPPL);
- B6 Khoa hoc va Céng nghé; Trwong Quéc Cuwong
- B Cong Thuong;
- B6 Quoc phong (Cuc Quan Y);
-Bo6 Coéng an (Cuc Y té);
- B3 Giao thdng van tai (Cuc Y t& GTVT);
- BO Tai chinh (Tdng Cuc Hai quan);
-CacVuy, Cuc, T.traBo Y té;
-S& Y té cac tinh, thanh phd tryc thudc TU;
- Téng cdng ty Duoc Viét Nam;
- Hiép hdi Doanh nghiép dwoc Viét Nam;
- H6i Dwoc hoc Viét Nam;
- Téng cuc hai quan;
- Cbng théng tin dién t&r BYT, Website Cuc QLD;
- Cac DN SX, KD thudc trong nwéc va nwéc ngoai;
- Lwu: VT, PC, QLD (5)
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