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CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Ty do - Hanh phic

THONG TU
Quy dinh viéc ding ky thudc

Thong tu s6 22/2009/TT-BYT ngay 24 thang 01 nim 2009 ciia B Y té quy
dinh vé dang ky thudc, c6 hiéu luc ké tir ngay 24 thang 5 nam 2012, dugc sira
d6i, bd sung bai:

Théng tu sé 45/2011/TT-BYT ngay 21 thang 12 nam 2011 cia Bo Y té sira
dbi, bd sung mot sé didu ciia Quyét dinh sé 1570/2000/QD-BYT ngay 22/5/2000
cta Bo truong B Y té vé viéc trién khai ap dung nguyén tic “Thyc hanh tt phong
kiém nghiém thudc”; Quyét dinh sé 2701/2001/QD-BYT ngay 29/6/2001 cia B
truéng BY Y € vé viée trién khai 4p dyng nguyén thc “Thyc hanh 5t bio quan thube™;
Thong tu s6 06!2004/’1‘T BYT ngay 28/5/2004 huéng dan sin Xuét gla cong thuoc,
Quyét dinh s 3886/2004/QD-BYT ngay 03/1 1/2004 cua BQ Y té vé viéc trién
khai ap dung nguyén tic, tiéu chudn “Thuc hanh tét san xuét thuc” theo khuyén
céo cua Td chirc Y té thé gidi; Thong tu s& 13/2009/TT-BYT ngay 01/9/2009 cua
B6 Y té hudng din hoat dong thong tin quang cdo thudc; Thong tu s 22/2009/
TT-BYT ngay 24/11/2009 cia B§ Y té quy dinh vé ding ky thudc; Thong tu s6
47/2010/TT-BYT ngay 29/12/2010 hudng din hoat dong xuét khau, nhdp khau
thuéc va bao bi tiép xic tryc tiép véi thudc (sau ddy goi tit 12 Thong tu sb
45/2011/TT-BYT), c6 hiéu luc ké tir ngay 05 thang 02 nim 2012.

Cin cir Nghi dinh sé 188/2007/ND-CP ngay 27 thang 12 nim 2007 cia Chinh
pht quy dinh chitc nang, nhiém vy, quyén han va té chirc bd may ctia B3 Y té;

Can cir Luat Dugc ngay 14 thang 6 nam 2005;

Cin cir Nghi dinh s6 79/2006/ND-CP ngay 09 thang 8 nim 2006 cia Chinh
phil quy dinh chi tiét thi hanh mdt s6 diéu ciia Luat Duoc;

Xét dé nghi cia Cuc trudng Cuc Quan ly duroc,

B3 Y té quy dinh viéc ding ky thudc dung cho ngudi lvu hanh tai Viét Nam
nhu sau:'

' Théng tu s6 45/2011/TT-BYT ¢6 cén cit nhu sau:
"Cén cik Ludt Dugc 56 34/2005-QH-11 ngay 14 thang 6 nim 2005;

Cdn cu Nghi dinh 55‘188/2007/{\«’D-CP ngay 27/12/2007 cua Chinh phu quy dinh
chirc ndng, nhiém vu, quyén han va té chirc b mady Bo Y té;
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Chuong I
NHUNG QUY PINH CHUNG

Pidu 1. Pham vi diéu chinh, d6i twong 4p dung

1. Thong tu ndy quy dinh viéc ding ky thudc dung cho ngudi lwu hanh tai
Viét Nam.

2. Thong tu nay nay ap dung ddi véi cac co quan, td chirc, c4 nhén trong nudc va
nudc ngoai c6 cac hoat dong lién quan dén dang ky thudc luu hanh tai Viét Nam.

Trudmg hop diéu udc quéc té ma Cong hoa xa hdi chu ngh;a Viét Nam la thanh

vién ¢6 quy dinh khac vé&i quy dinh cua Thong tu nay thi ap dung quy dinh cua
diéu uéc quc té do.

Piéu 2. Giai thich tir ngir

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

. Thuéc la chét hodc hén hop cac chat ding cho ngudi nhim myc dich phong
b@nh, chfra bénh, chg’in doan bénh hoidc diéu ’chinl,l chirc ndng siph ly co thé bao
gom thudc thanh pham, nguyén li¢u lam thude, véc xin, sinh pham y té, trir thyuc
pham chirc nang.

2. Thudc héa dugc la thude chira hoat chét da x4c dinh thanh phén, cong thirc,
d6 tinh khiét.

3. Nguyén li¢u lam thudc la chét tham gia vao thanh phan céu tao san phém
trong qua trinh san xuat thuoc.

4. Thubc tir dugc ligu Ia thude dugc san xuat tr nguyén ligu c6 ngudn gdc tur
nhién tir dong vat, thuc vat hodc khoang chat.

Thudc c6 hoat chit tinh khiét dugc chiét xudt tir nguyén liéu cé nguén gdc tir
duoc ligu, thudc cd sy két hgp dugc liéu vai cac hoat chat hda hoc tong hop khdng
goi la thudce tir dugc ligu.

5. Thubc déng y 1a thudc tir duge liéu duge bao ché theo Iy luin va phuong
phap y hoc ¢ truyén ctia céc nudc phuong dong.

6. Vic xin 1a ché phim chita khang nguyén c6 kha ning tao cho co thé dap img
mién dich, dugc dung véi muc dich phong bénh.

7. Sinh phim y té la san phdm c6 ngudn gdc sinh hoc dugc dung dé phong
bénh, chira bénh va chan doan bénh cho ngudi.

B Y té hudmg dén vige trién khai dp dung nguyén téc, tiéu chudn * ‘Thuc hanh ro:
phong kiém ngh:em thuéc”, “Thuc hanh tét bao quadn thuée”, Thg:c hanh tét san xudt
thuéc”, h:rong ddn san xudt gia cong thuéc, thong tin quang cdo thuéc, hudng a’an hoat
dong xuat khau, nhap khéu thudc va bao bi tiép xiic triec tiép véi thuéc, quy dinh vé déng
ky thuéc nhue sau:
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8. Hoat cht 12 chét hoic hén hop céc chit c6 hoat tinh diéu trj dugc sir dung
trong san xuat thuoc.

9. Hoat chit mdi la hoat chét c6 trong thanh phan cua thudc 1an dau tién ding
ky luu hanh tai Viét Nam.

10. Thubc méi 1a thudc 14n dau tién dang ky tai Viét Nam, bao gom:

a) Thudc c6 chira hoat chit méi;

b) Thubc c6 sw két hop méi ciia cac hoat chat ¢ luu hanh tai Viét Nam.

11. Thubc thanh ph.";in:l 1a dang thuéc da qua tat ca cac giai doan san xuat, ké ca
ddéng goi trong bao bi cudi cung va dan nhan.

12. Thudc generic 12 mot thubc thanh phdm nham thay thé mét thudc phat minh
duoc san xuat khong cé gidy phép nhuong quyén cua cong ty phat minh va dugc
dua ra thi truong sau khi bang phat minh hodc cac dgc quyén da hét han.

13. Thubc san xuét nhugng quyén 14 thubc ciia mdt co s& san xuit trong nudc
hay nuéc ngoai da duoc cap sd déng ky luu hanh (¢ Viét Nam hay ¢ mwc ngoai)
chuyén giao quyén san xuit cho mot co s& khac cé du diéu kién san xuét thubc &
Viét Nam.

14. Tén thuong mai cia thude 12 tén thudc dugc dat khac véi tén gdc hoic tén
chung qudc te.

15. Hb so k¥ thuét chung ASEAN(ACTD) la bd tai li€éu hudng déan hd so dang
ky thudc dap (mg cac yéu cau ky thuat chung cia Hiép hoi cac nuéc Pong Nam A
(ASEAN).

16. Déing ky lai 12 viéc ndp hd so ding ky thudc khi s6 ding ky hru hanh cia
mot thuoc da hét hiéu lyc.

17. Thay dél 14 bit ctr sur khac biét nao ddi véi thude va nguyén ligu lam thuéc
da duoc cép sé ding ky bao gbém thay ddi cong thirc, phuong phéap san xuat, dia
diém san xuét, tiéu chuén thanh phim hodc nguyén liéu, bao gobi, nhan thudc va
théng tin san pham.

18. Thay ddi 16n 1a cac thay dléi c6 thé 1am anh hudng dén mét trong céc yéu tb
sau day cua mot thuoc da dugce cap so dang ky luu hanh:

a) Chi dinh;

b) Pudng dung;

c) Nong d6, ham luong;

d) Céc thay d6i khong phai 14 thay dbi nho.

~ 19. Thay dbi nho la cac thay df‘::i khong 1am anh huong dén mot trong cac yéu
t0 sau day ciia mot thudc da duoc cap so6 dang ky luu hanh:

a) Chi dinh;
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b) Budng dung;

c) Nong d6, ham lugng;

d) Liéu dung;

d) Hoat chit.

20. Thay ddi khéc 1a cac thay déi khé‘mg thudc khoan 18 va 19 Diéu néy

21. Nude xuét xir 1a nudc san Xudt dang bao ché cubi cing va/hodc Xudt xudng
16 hodc nudc noi san phdm dugce van chuyén dén nuéc nhép khéu.

22. Co s6 dang ky la co s¢ dimg tén ngp don dé nghl cap gidy phép luu hanh,
ndp tai liéu cap nhat hoac thay ddi cua thudc da dugc cap sé dang ky.

23. Co s0 san xuat 14 co s& thyc hién it nhat mot cong doan san xudt va/hodc
xuét xuéng thanh pham.

Diéu 3. Nhirng hanh vi bj nghiém cdm

1. Gia mao ho#c ty y sira chira hé so, tai lidu, gidy t& phap 1y cua céc co quan
quan ly chirc ndng cua Viét Nam hodc cua nudc ngoai.

2. Sur dung con dau gia hoic gia mao chir ky hodc dau cua co s& dang ky, co s&
san xudt va cac co s& lién quan trong hd so ding ky thudc.

Piéu 4. Quy dinh ddi véi co s& ding ky thudc

1. Co s¢ ding ky thudc phai cé Gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh thudc
tai Viét Nam néu 1a co s& kinh doanh thudc ciia Viét Nam hoic c6 Gidy phép déang
ky hoat dong trong linh vye thudc, nguyén liéu 1am thudc tai Viét Nam néu la co
s kinh doanh thudc cia nude ngoai theo quy dinh ciia Bo Y té.

2. Co s&r ding ky thude cb céc quyén va trach nhiém sau:
a) Pugc huéng din vé dang ky thudc, dugc biét céc thong tin lién quan dén
thudc do co s& dimg tén déng ky;

b) Dugc dé nghi rat sé ding ky cua thube do co s& dimg tén ding ky khi thdy
cén thiét (Mau 6/TT);

¢) Dugc khiéu nai cac quyét dinh cia co quan c6 thim quyen lién quan dén
vig¢c cap sO dang ky huru hanh thuoc Tnnh ty, thu tuc, thdm quyén khiéu nai thyuc
hién theo quy dinh cua phap luat vé khiéu nai, tb cao;

d) Chiu trach nhi¢m ve chét lugng, an toan, hi¢u qua cua thudc va dam bao
thudc Iwu hanh dung véi hd so dé’mg ky;

d) Chiu trach nhiém d6i véi tat ca cac thong tin cung cap trén don dang ky, cac
tai liéu c6 trong hd so. Bao dam tat ca céc dir liéu, béo céo va thong tin hi¢n ¢4 lién
quan dén lgi ich va nguy co cuia thudc di dugc cung cip day du & thdi diém hd so
déang ky dugc nop cho Cuc Quan ly dugc;

e) Cung cip cac thong tin c6 lién quan dén céc dir liéu da ngp hodc bd sung
thém thong tin dé xem xét trong qua trinh déng ky, Ivu hanh thudc khi c6 yéu cau
cua Cuc Quan ly dugc;
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g) Bao cdo vé Cuc Quan ly dugc cdc thong tin méi lién quan dén chat lucmg, an
toan va hiéu qua cua thudc trong truong hop cac thong tin nay chua dugc cap nhat
vao hd so da nop va/hodc dang trong qué trinh thim dinh tai Cuc Quan ly dugc
ciing nhu khi thudc con dang luu hanh trén thi trudng; céc thong tin, thay dbi cua
thudc Iwu hanh so véi hé so dang ky trong thoi gian s6 dang ky luu hanh con higu
lwc, ké ca cac thay dbi khong thude cac muc thay doi phai dang ky theo Phu luc II
cua Théng tu nay;

h) Thong bao va néu rd ly do cho Cuc Quan ly dugc va cdc co quan quan ly
nha nudce c6 lién quan trong trudng hop thude ¢6 so déng ky luu hanh tai Viét Nam
con hi¢u lyc bi thu hdi gidy phép Iuu hanh tai bat ky nudc nao trén thé gidi;

i) Phéi hop véi co s¢ nhép khau, co s& san xuat thu hdi khoi thj truomg cac
thudc khong dam bao chat lugng, an toan, hiét} qua theo yéu cau cua €O quan quan
ly hodc do chinh co s& dang ky, co s san xuat phat hién; bao cao két qua thu hoi
va dé xuat cac phuong an xur ly;

k) Hang nim, bao cdo bing vin ban cho Cuc Quén ly dugc mét hang thudc da
dang ky c6 luu hanh; giai trinh ly do cac truong hop thuoc da dang ky nhung
khong duoc san xuat (déihvéri thudc trong nudc) hodc khong duge nhap khau (doi
véi thude nude ngoai) (Mau SITT)

1) Luu trir du ho s0 va cung cap hd so cho co quan quan ly nha nudc cé thim
quyén khi ¢ yéu cau;

‘m) Hop tac va tao diéu kién cho viéc thuc hién kiém tra, danh gia co s& san
xuét khi c6 yéu ciu cua Cuc Quan ly duoc; chiu trach nhiém chi tra kinh phi phuc

vu cho viéc kiém tra, danh gi4 co s¢ san xuat trude hodc sau khi thudc dugce cap sé
dang ky luu hanh tai Viét Nam.

Piéu 5. Quy dinh d6i véi co so sin xuét thube

1. Co s& san xudt thudc trong nudc phai cé gidy chimg nhén du diéu kién kinh
doanh thu6c va giay chimg nhan dat tiéu chuan “Thyc hanh tot san xuat thuoc” (viet
tit 1a GMP) theo dﬁng quy dinh va 1§ trinh ap dung GMP ctia By Y té.

2. Co s& san xuét thubc nudc ngoai phai dat tiéu chuan “Thyc hanh t6t san xuat
thuéc”- GMP tuong duong hodc cao hon nguyén tic, tiéu chudn “Thuc hanh tét
san xuat thude” theo khuyén cao cia T chic Y té The gigi (GMP-WHO). Trudng
hop gidy chimg nhan dat tiéu chudn “Thuc hanh tét san xuét thuoc GMP” hodc
gidy chung nhan san pham dugc - CPP khong ghi rd CO sO san xuét dat nguyén tic,
tiéu chuin GMP-WHO, co s¢ diang ky phai cung cap bing chimg chlmg minh
nguyén tic, tiéu chuin GMP ma co s¢ san xuét da dat khong thip hon nguyén tic,
tiéu chuan GMP-WHO. Béi véi sinh pham chan doén In vitro, co s¢ san xuét phai
dat tiéu chuan GMP hodc ISO hodc cac gidy chimg nhan khic tuwong dwong. Trong
truong hop can thlet Cuc Quan ly dugc s& tién hanh d4nh gia kiém tra co s& san xuat
truéc hodc sau khi cap sé dang ky luu hanh.
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3. Thudc phai dugc san xuat tai co s& ¢ gidy phép san xuat cia co quan co
thdm quyén cap cho chinh co s& dau tu, xay dyng dap img diéu ki'én san xuat theo
quy dinh tai khoan 2 Piéu nay (trr tru'ang hop thuoc dugc san xuat theo hinh thirc
san xuét gia cong); khong duge san xuét tai cac co s& khac theo hinh thirc mugn
gidy phép san xut (Loan Licence).

4. Co s& san xuét thudc cé cac quyén va trach nhiém sau:

a) Pugc hudéng din vé dang ky thudc va dugc biét cac thdng tin lién quan dén
thudc do co s& san xuat duge ding ky tai Viét Nam;

b) Buoc dé ngh; rat s6 ding ky cia thudc do co s& san xuét trong trudmg hop
thudc c6 van dé vé chat ll.ro'ng, an toan va hlgu qua anh hudng dén sirc khoe cua
ngudi sir dung ma khong nhét thiét phai c6 y kién dong y cia co s dang ky thudc
(Mau 6/TT);

c) Pugc khiéu nai céc quyét dinh ciia co quan c6 thim quyén lién quan dén
vigc cap sO dang ky luu hanh thuoc. Trinh ty, thu tuc, thdm quyén khicu nai thyuc
hién theo quy dinh cia phap luat vé khi€u nai, to céo;

d) Chiju trach nhiém dam bao thudc dat tiéu chuin chét lugng, an toan, hiéu qua
va dugc san xuét ding véi ho so ding ky da dugc Bo Y té xét duyét;

d) Phéi hop véi co s& nhap khau, co s¢ ding ky thudc thu hdi khcu thi trudmg
céc thudc khong dam bao chit lugng, an toan, hleu qua theo yéu cdu cia co quan
quan ly hogc do chinh co s& dang ky, co s& san xuét phat hién; bao céo két qua thu
hdi va dé xuét cac phuong an xir ly;

e) Phéi hqp véi co s& ding ky bao cio vé Cuc Quan ly dugce va céc co quan cé
lién quan bt cir thong tin méi lién quan dén chét lugng, an toan va hleu qua cua
thude trong trudmg hop céc thong tin ndy chua dugc cdp nhat vao hd so da nop
va/hoic dang trong qué trinh tham dinh tai Cuc Quan 1y dugc ciing nhu khi thude
con dang hwu hanh trén thj trudng; céc thay d6i cua thuéc lwu hanh so véi hd so
dang ky trong thoi gian sb ding ky hru hanh con higu lyc, ké ca cac thay dbi khong
thudc cac myc thay ddi phai ding ky theo Phuy luc II cia Thong tu nay;

g) Thong béo va néu rd ly do cho Cuc Quan ly dugc va cic co quan quan ly
nha nuéc cé lién quan trong trrdng hop thudc cé sé dang ky luu hanh tai Viét Nam
con hiu lyc bi thu héi gidy phép luu hanh tai bt ky nuéc nao trén thé gisi;

h) Lwru trir ¢ hd so cia thudc san xuét va cung cip hé so d6 cho co quan quan
ly nha nudce c6 thdm quyén khi c6 yéu clu;

i) Chuén bj day du phuong tién, diéu kién lam viéc phuc vu cho viée kiém tra,
danh gla CO' SO san xuét khi ¢ yéu céu cua Cuc Quén ly dugc; phdi hop véi co sO
ding ky ihudc chi tra kinh phi phuc vu cho viée kiém tra, d4nh gi4 co s¢ san xuét
trudc hoic sau khi thude dugc cép sé dang ky luu hanh tai Viét Nam.
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Diéu 6. Quy dmh déi vé’n co s&¢ nhwgng quyen va nhén san xuvit thudc
nhwrgng quyén; thudc san xuit theo hinh thirc gia cong

1. Péi vai thude hoa dugc, vic xin, huyét thanh chira khang thé, sinh pham y
té: co s& nhugng quyen va nhan nhuong quyen san xudt toi thiéu phai dat tiéu
chuin GMP- WHO; dbi véi sinh phdm chan doan In vitro: tiéu chudn GMP, 1SO
hodc céc tiéu chudn khac twong duong.

2. Déi véi thude dong y, thudc tir duge liéu, nguyén liéu 1am thudc:

a) Co so nhuorng quyén & nudc ngoai tdi thiéu phai dat tidu chudn GMP-WHO.
Co s& nhugng quyén trong nudce thuc hién theo 19 trinh trién khai ap dung GMP
cua Bo Y té;

b) Co s& nhan nhuong quyén thuc hién theo 16 trinh trién khai ap dung GMP
cua BY Y té.

3. Pi voi thude san xuat theo hinh thirc g:a cong, thuc hién theo cac quy dinh
hién hanh ctia Bo Y té d6i voi thude san xuit gia cong.

Diéu 7. Yéu ciu vé phiéu kiém nghiém thudc

1. Déi véi thude héa dugce, sinh phdm y té, thude dong y, thude tir duoc lidu:

a) Cac co s& san xuat thuoc dat tiéu chuin GMP tu thim dinh tiéu chuén, klem

nghiém va sir dung phiéu kiém nghiém ctia chinh co s& san xuat d6 dé nop hé so
dang ky;

b) Truong hop co so san xuét thudc trong nudc chua dat ticu chuan GMP, ca
s dang ky thudc phal tién hanh thdm dinh tiéu chudn tai mét trong s6 cic co sd
kiém nghiém thudc cua Nha nudc ¢ Trung wong hodc céc doanh nghié¢p lam dich
vu kiém nghiém thudc duogc cap Gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh thudc
va dap (mg céc tiéu chudn chuyén mén cia Bo Y té.

2. D6i véi véc xin, huyét thanh chira khang thé, sinh pham chén doan In vitro.
a) Co s¢ dang ky véc xin, huyét thanh chira khang thé phai tlen hanh tham dinh

tiéu chuan va ndp phiéu kiém nghiém cua Vién kiém dinh qudc gia vic xin, sinh
pham Y té.

b) Co s& dang ky sinh pham chén doan In vitro dugc sir dung phleu kiém
nghiém cua chinh co s¢ san xuat do dé ndp hé so ding ky luu hanh néu co s& san
Xuét dat tiéu chuian GMP hoic céc tiéu chuan khac tuong duong. Truong hop co s
san xuét chua dat tiéu chuin GMP hodc ISO hodc céc ti€u chuin khac tuong
duong, co s& dang ky phai tlen hanh tham dinh tiéu chuan va nop phiéu kiém
nghiém cia Vién kiém dinh qudc gia vic xin, sinh phdm Y té.

3. Trong qua trinh thAm dinh hd so dang ky thude, khi c6 yéu cau cna Cuc
Quan ly dugc, co s¢ dang ky thudc phai thim dinh lai tiéu chuan va phuong phép
klcm nghiém tai cac co s¢ kiém nghiém do B Y té chi dinh. Cac truong hop yéu
cau tham dinh lai tiéu chudn va phuong phap kiém nghiém dugc quy dinh tai Phu
luc IV cua Thong tu nay.
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Diéu 8. Yéu ciu thir nghiém lam sang lién quan dén diing ky thudc méi

Thudc méi khi dang ky luu hanh tai Viét Nam thyc hién thir nghiém 1am sang
theo quy dinh vé thu nghlq:m lam sang cua BO Y té.

Piéu 9. Yéu cdu vé smh kha dung va tuwong duong sinh hgc cia thuoc

Viéc ndp béo cdo sb liéu nghién ciru sinh kha dung va tuong du'cmg sinh hoc
ctia thuéc ding ky luu hanh thyc hién theo cic quy dinh vé nfp bao cao s6 liéu
nghién ciru sinh kha dung, trong duong sinh hoc do B¢ Y té ban hanh.

Piéu 10. Quy dinh vé ngdn ngir, hinh thirc hd so, miu thudc va 1¢ phi

1. Ngon ngir sir dung trong hd so diing ky:

a) Ho so ding ky thudc san xudt trong nudc phai viét béng tiéng Viét;

b) H6 so ding ky thuoc nudc ngoai phai dugc viét bang tiéng Viét hoic t:eng
Anh. Truéng hop hé so viét bing tiéng Anh, cac théng tin trong T¢ hudng dan sir
dung thuoc Tém tit ddc tinh sin phdm hoic Théng tin cho bénh nhén bt budc
phai viét bing tiéng Viét.

2. Ho so ding ky thuoc phai dwoc chuan bi trén khé gidy A4, déng chic chin.
Hé so phai dugc sip xép theo dung trinh tu cua myc lyc, c6 phén cach gu:a cac
phan. Cac phan phén cach phai dugc danh s6 thir ty dé dé tham khéao va cé xéac
nhén cua co s¢ dang ky hodc co s& san xuét thudc & trang du tién cia mdi phén
trong toan b ho so.

3. Mm thuée phai c6 hé so ding ky riéng, trr trudmg hop thudc c6 chung tit ca
cac yéu tb sau c6 thé ding ky trong ciing mét hd so:

a) Tén thudc;

b) Dang bao ché;

¢) Cong thirc cho mot don vi liéu (d6i véi dang thuéc don liéu) hoic cling ndng
d6 ham lugng (dm véi thude da liéu);

d) Nha san Xuét.

4. Yéu ciu chung dbi voi cac tai li¢u phai np trong hé so ding ky 1an déu,
dang ky lai va ho so de ngh: cac thay d6i khac nhu sau:

a) 01 ban gbc gém day du céc hd so theo quy dinh tai khoan 1 va 2 Dleu 17 d6i
véi thude héa dugc, vic xin, huyét thanh chira khang thé, sinh pham y té (trix sinh
pham chéan doén In vitro), khoan 1 va 2 Piéu 22 d6i vai sinh pham chén doan In
vitro va khoan 1 va 2 Diéu 26 d6i véi thudc tir duge liéu, thude déng y, nguyén
liéu lam thudc;

b) 02 ban sao cac tai liéu gém don ding ky thudc va tiéu chuén thanh phfim

¢)? Nhan thudc: 02 bd mau nhan thiét ké. Cac nhan nay duogc gén trén gidy A4
cé déng déu gzap lai cua co so déng ky hodc co s¢ san xuét. Khi tién hanh dang ky
lai, khéng yéu cau ndp lai nhan néu khéng cé thay dbi so véi dang ky lan dau;

? Piém nay dugc sira ddi theo quy dinh tai Khoan 1 Diéu 6 Thong tw s6 45/2011/
TT-BYT, c¢6 hiéu luc ké tir ngay 05 thang 02 nam 2012.
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d)’ Théng tin sén pha’i[n: T& Hudng dan sir dung hodc Thong tin cho bénh nhin,
Tom tat dic tinh san pham theo quy dinh d6i véi timg loai thudc twong tmg c6
dong dau giap lai cua co s¢ dang ky hodc co s¢ sén xuét. Khi tién hanh ding ky lai,
khong yéu cau ndp lai Thong tin san pham néu khong cé thay ddi so vdi dang ky
lan dau;

d) Mau thude, nguyén liéu lam thudc:

- 01 don vi dong goi cho mdt quy cach dang ky luu hanh;

- Khéi luong du cho 3 1an kiém nghiém dbi véi nguyén lidu;

- Dbi v6i vic xin, huyét thanh chira khang thé, co s& dang ky giri mau luu tai
Vién kiém dinh qudc gia vac xin va sinh pham y té;

e) Tém tét vé san phdm (M3u 7/TT).

5. Déi v6i hd so dang ky thay dbi 16m, thay dbi nho: yéu ciu nép 01 ban gbe c6 diy
du céc tai li¢u tuy ndi dung dang ky thay doi 16n, thay d6i nhé theo quy dinh tai
khoan 4 va 5 Diéu 17 d6i véi thuoe héa dugc, vac xin, huyét thanh chira khang thé, sinh
pham y té, khoan 3 va 4 Diéu 22 d6i v6i sinh pham chéan doén In vitro va khodn 3 va 4
Piéu 26 dbi vé6i thude tir duge lidu, thude dong y, nguyén liéu 1am thude.

6. Quy dinh déi véi hé so phép ly:

a) Gidy chirng nhan san phim dugc pham (goi tit 13 CPP), gidy chimg nhan luu
hanh tu do (goi tét 1a FSC), gidy chimg nhan dat ti€u chuan thyc hanh tot san xuét
thudc (goi tat 1a GMP) hodc cac giay chirng nhan dat tiéu chuan tuong duong doi
véi sinh phdm chéan doén In vitro c6 thé ndp ban chinh hodc ban sao hodc ban dich
tiéng Viét tir tiéng nuwéc ngoai nhung phai dap mg cac quy dinh cu thé ddi voi
timg loai gidy chimg nhan quy dinh tai diém b, ¢ hoic d khoan nay va cic quy dinh
chung nhu sau:

- Trudng hop nép ban chinh: Ban chinh phai ¢6 diy du chir ky trie tiép, ho tén,
chirc danh ngudi ky va ddu xac nhan cua co quan c6 thim quyén nudc s& tai cép
gidy chimg nhén; phai dugc hgp phap héa lanh sy tai co quan dai dién ngoai giao
Viét Nam theo quy dinh ciia phap luat vé hop phap héa lanh su, trir trudng hop cac
gidy t& phap ly do co quan c6 thdm quyén cua cac nudc di ky két Hiép dinh tuong
trg tu phap v&i Viét Nam cép.

- Trudng hop ndp ban sao: Ban sao do co quan ¢ thim quyén cua Viét Nam
ching thuc hop 1é theo quy dinh ctia phap luit Viét Nam vé chimg thyc ban sao tir
bén chinh.

* Diém nay dugc sira ddi theo quy dinh tai Khoan 1 Didu 6 Théng tu s 45/2011/
TT-BYT, c6 hiéu lyc ké tir ngay 05 thang 02 nim 2012.
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- Trudng hop ndp ban dich tiéng Viét tir tiéng nudc ngoai: ban dich tiéng Viét
phai cé cong chimg theo quy dinh (cong chimg & diy dugc hiéu la phai dugc co
quan Cdng ching dia phuong hoac co quan dai dién ngoai giao, Co quan lanh sy
hodc co quan khac dugc ty quyén cia nudc ngoai chimg nhan chir ky ciia ngudi
dich theo quy dinh cia phap luét) va phai nép kém theo ban chinh hoic ban sao
gidy chimg nhan theo quy dinh néu trén.

- Thot han hiéu luc cua cac gié‘iy chimg nhén: Thoi han hiéu lyc phai dugce ghi
cu thé trén cac gifiy chimg nhan va phai con han hiéu lyc tai thoi diém thim dinh;
khong chip nhan cong vin gia han gidy chimng nhan nay. Trudng hop gidy chimg
nhan nay khéng ghi rd thoi han hiéu luc, chi chép nhén céc gidy chimg nhan duoc
cép trong thoi gian 24 thang ké tir ngay cip.

b) Gidy chimg nhan CPP ngoai viéc dap img cac quy dinh tai diém a khoan nay
con phai dap ing cac quy dinh sau:

- Phai ¢6 x4c nhan thudc dugc phép luu hanh & nuée xuét xir, trudng hop thude
khong luu hanh & nuéc xuét xi, co s dang ky phai cé giai trinh 1y do dé Bo Y té
xem xét;

- Truc‘mg hop thudc dugc san xuit qua nhiéu cong doan & cac nudc khac nhau,
khéng thé xac dinh dugc nudc xuét xir duy nhét, co s& ding ky thudc phal nop CPP
clia nudc san xudt ra dang bao ché cuébi cung hodc CPP ciia nudc xudt xudng 16.
Truomg hop khong c6 CPP ciia ca hai nuéc xudt xir néu trén, Bd Y té s& xem xét
chép nhan CPP cia nuéc noi san phim dugc vén chuyén dén nuéce nhap khiu;

- Truomg hop khong cé CPP cua cdc nude xuét xir néu trén, chi chip nhan CPP
ciia thuéc d6 do co quan c6 thim quyén ciia mdt trong cac nudc Anh, Phép, D,
My, Nhét Ban, Uc, Canada hodic cia co quan thim dinh, danh gia c4c san phim y
té ciia Chau Au - EMEA cip.

- Do co quan quan ly dugc c6 thim quyén (theo danh sich cia WHO trén
website http //www.who.int) ciia nuéc xuat xir ban hanh; cip theo miu cia T
chirc Y té Thé giéi (WHO) ap dung déi véi Hé thong chimg nhén chét lugng cia
céc san phim dugc Iuu hanh trong thuong mai quc té.

¢) Gidy ching nhan luu hanh ty do (FSC) ngoai viéc dap ung cac quy dinh tai
diém a khoan nay con phai dap ung cic quy dinh sau:

- Phai c6 xé4c nhan thudc dugc phép luu hanh & nude xuét xir, trudng hop thube
khéng luu hanh & nudce xuat xi, co s¢ dang ky phai cé giai trinh ly do dé By Y té
Xem xét;

- Do co quan cé thim quyén & nudc xuat xir cip, c6 du cac thong tin vé thanh
phan, dang bao ché va thdi han hiéu lyc cia chimg nhan.

-~
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d)* Giay chimg nhan dat tiéu chuén thyc hanh tét san xuét thuée (GMP-WHO)
(khong ap dung ddi véi cac co so san xuat thude trong nudc), ISO hogc cac gidy
chimg nhén dat tiéu chuan twong duong phai do €0 quan ¢ thim quyén & nuéce
xudt xir cp, c6 xac nhan tén va dia chi nha san xuit;

d)° Gidy chimg nhan di didu kién kinh doanh thudc cia co s& diang ky c6 thé 1a
ban chinh hodc ban sao do doanh nghiép tu xac nhén (trudng hop co s¢ dang ky
khac co s& san xuat);

e)° Bi bii bo

g) Gidy chimg nhan, vin bing bao hg, hop dong chuyén giao quyen 5O hiru déi
tuong s& hitu cong nghlgp cd lién quan trong ho so dang ky thudc (néu c6) do céc
co quan c6 tham quyén vé s& hitu cong nghiép cap hodc xac nhan phai la ban chinh
hodic ban sao c6 déng diu ciia co s& dang ky thudce.

7. Quy dinh dbi v&i cac hd so hanh chinh khac:

a) Don déng ky phai do giam dbc cua co s¢ dang ky thudc hogc dai dién duoc
uy quyen cua co s dang ky ky truc tiép trén don va dong diu (néu co) cua co s&
dang ky, khong chap nhén chir ky déu.

b) Gidy Uy quyén thyc hién theo Mau 3/TT va dugc yéu ciu ndp trong céc
truwdéng hop sau day:

- Uy quyén dugc dimg tén co s& ding ky (Mau 3A);

- Uy quyén ky tén vao hd so dang ky thué:c khi co s¢ dang ky thubc Gy quyén
cho vin phong dai dién cia co s& ding ky thudc tai Viét Nam (Mau 3B);

- Uy quyén sir dung tén thudc d3 ding ky nhan hiéu hang hoéa khi cha s hiru
nhan hiéu hang héa khong phai 13 co s¢ dang ky thudc (Mau 3C).

M3i hd so phai nop kém mét gidy iy quyén ban chinh hogc ban sao cé xac
nhén sao y ban chinh cuia co s¢ dang ky hodc cua van phong dai dién tai Viét Nam.

c) Ban sao hop dong nhugng quyén d6i v6i thudc san xuét theo hinh thirc
nhuong quyén.

8. Quy dinh v& nhiin thudc va thong tin san phim:

No§i dung nhijn Fhuéc va thc‘ing tin san phim thuc hién theo cic quy dinh hién
hanh cua B Y té vé ghi nhan thudc va/hodc cac quy dinh cua ACTD.

4 Piém nay dugc sira ddi ‘theo quy dinh tai Khoan 2 Piéu 6 cua Thong tu sb
45/2011/TT-BYT, c6 hiéu lyc ké tir ngay 05 thang 02 nam 2012.

> Piém nay dugc stra ddi ‘theo quy dinh tai Khoan 2 Piéu 6 ctia Théng tu sb
45/2011/TT-BYT, c6 hiéu lyc ké tir ngay 05 thang 02 nam 2012.

® Diém nay bj bai bo theo quy dinh tai Khoan 3 Diéu 6 cta Théng tu s 45/2011/
TT-BYT, c6 hiéu lyc ké tir ngay 05 thang 02 nam 2012.
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9. Quy dinh vé 1¢ phi:

Co so ding ky thudc phai ndp cac 1é phi lién quan dén dang ky va luu hanh
thudc theo quy dinh cua phap luat hién hanh vé phi va 1€ phi.

Piéu 11. Quy dinh vé dit tén thudc

1.BoY té khuyén khich céc co s& dang ky sir dung tén thuéc theo tén chung
quoc té (INN).

2. Trudmg hop khong dat tén thude theo tén INN, co s¢ dang ky thudc c6 thé
dat tén thuong mai nhung phai dam bao tuin thu cac nguyén tic sau:

a) Khong quang céo qua tac dung diéu trj cua thudc;

b) Khong phan anh sai tac dung diéu tri cua thubc, khéng gay nham 1an vé

nhém tac dung dugc 1y cia thude; thuc cé thanh phan hoat chét khac nhau phai
dat tén khac nhau;

¢) Khéng vi pham thuan phong, m¥ tuc, truyén théng cta Viét Nam;

d) Khéng giy xung dot voi cac dbi twong s hiru tri tué cia ca nhén, td chirc
khac dang dugc bao hg;

&) Khong tring hodc twong tir vai tén thude da dugc cap s6 ding ky cua co s& khac.

Piéu 12. Céc hinh thirc ding ky thudc

Thudc héa dugce, sinh pham y té, vic xin, huyét thanh chita khang thé, sinh
pham chan doan In vitro, thuéc déng y, thudc tir dugc liéu, nguyén liéu lam thube
dugc dang ky theo cac hinh thirc sau:

1. Pang ky lan dau;

2. Pang ky thay déi 16n;

3. Pang ky thay déi nho;

4. Pang ky lai.

Piéu 13. Hiéu lyrc ciia s6 ding ky thude

Thoi han hi¢u lyc cua so dang ky luu hanh thudc téi da la 05 nam ké tir ‘ngay ky
ban hanh Quyét dinh cp sb ding ky. Nhimg trudng hop dic biét, Bd Y té s€ xem
x€ét va c6 quy dinh riéng. Trong thdi han 6 thang trude va 6 thang sau khi sé ding

ky Iuwu hanh hét hiéu luc, co s& c6 thé nop hé so ding ky lai. Qua thoi han quy dinh
trén, co s& phai nop lai hd so nhu déi véi thude ding ky 1an dau.

L ) Ch‘mmg' || ) )
SO HU'U TRI TUE POI VOI THUOC PANG KY

Diéu 14. Nguyén tic chung
1. Co so dang ky thudc chiu trach nhiém vé cac van dé lién quan dén s& hiru tri
tué cua thudc dang ky luu hanh.
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2.Bo Y té khuyen khich cac co s¢ dang ky thude xac lap cac quyén vé s& hitu
tri tué hoic tién hanh tra ctru cac déi tuong s& hiru tri tu¢ cé lién quan trudce khi
dang ky luu hanh thudc tai Viét Nam.

3. Truong hqp c6 tranh chap vé s& hiru tri tu¢ trong khi xem xét cap s6 dang
ky, bén phan d6i viéc cap sb dang ky cho thudc c6 tranh chap vé s& hiru tri tué pha1
cung cép két luan cua O quan quan ly nha nudc vé s& hiru tri tué hodc €O quan co
chirc nang thyc thi quyén s& hiru tri tué ve hanh vi xd4m pham. B§ Y té s& tir chdi
cép sb dﬁng ky luu hanh cho thuéc da néu c6 du co s¢ dé khing dinh thudc khi
dugc cap so dang ky luu hanh s& x4m pham quyén s hiru tri tué cua c4 nhén, co
s& khac dang dugc bao hd.

4. Truong hop c6 tranh chip vé sd hiru tri tué sau khi da cip s6 dang ky luu
hanh, trén co s& xem xét dé ngh1 cua chu the quyen s& hitu tri tu¢ hogc bén thir ba
c6 lgi ich lién quan va cén cur vao phan quyét ciia Toa an hodc két luan cubi ciing
cua €O quan quan ly nha nudc vé s& hiru tri tué ho{lc co quan chirc nang thyc thi
quyen s& hiru tri tué ve hanh vi xam pham, B6 Y té s& quyet dinh dinh chi ho#c rut
s6 dang ky luu hanh d8i véi thudc bi két luan 14 xdm pham quyén s& hitu tri tué.

Diéu 15. Sdng ché lién quan dén thudc ding ky

1. P6i véi thude c6 chira hoat chét con dang trong giai doan bao h s hiru tri
tug, co so dang ky co thé cung cap cac tai liéu phap ly lién quan dén tinh trang bao
h$ va quyén s hitu tri tu¢ (van bang doc quyén sang ché) ddi voi thudc ding ky
(néu co).

2. Trong théi han 02 ndm trude khi mot thuéc hét thoi han béo h¢ séng ché, cac
co sO déng ky thudc c6 thé tién hanh nop ho so dang ky luu hanh thuéc generic
kém céc tai li¢u chimg minh thubc bao hd sﬁp hét han hiéu lyc va phai néu rd dé
nghi trong don dang ky (Miu 2A/TT).

Piéu 16. Bio mit dir lidu doi véi hd so ding ky

Co s& dang ky thudc c6 nhu cau bao mat dir liéu dbi voi hé so dang ky thuoc

méi thye hién theo cac quy dinh vé bao mat dir liéu ddi véi hd so ding ky thude do
B§ Y té ban hanh va phai néu rd dé nghi trong don ding ky (Mau 2A/TT).

. Chuong Il y . .
QUY PINH CU THE POI VOI HO SO PANG KY THUOC

Muc I
HO SO DANG KY THUOC THANH PHAM HOA DUGC VAC XIN,
HUYET THANH CHUA KHANG THE, SINH PHAM Y TE

Piéu 17. Cac hé so phai np

1. Ho so dang ky lan dau dbi vai thuc héa dwgc méi, vic xin, huyét thanh
chira khéng thé, sinh phdm y té, bao gdm:
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a) Phan 1. Hd so hanh chinh va théng tin san phém;

b) Phén I1. H6 so chét lugng;

c) Phan III. Hd so tién 1am sang;

d) Phan IV. Hd so 1am sang.

2. Ho so dang ky lan dau déi véi thude generic (chi 4p dung déi véi thube
hoa dugc), bao gébm:

a) Phan I. H6 so hanh chinh va thong tin san phim;

b) Phan I1. Ho so chét luong;

3. Hd so ding ky lai, bao gdm:

a) Phan I. Hé so hanh chinh va théng tin san pham;

b)’ Phan II. Hd so chét lugng: Trudng hop hd so ding ky lan dau da thyc hién

theo B9 ho so ky thuat chung ACTD, khi ding ky lai chi yéu cdu ndp Tiéu chuin
va phuong phap kiém nghiém thanh phim;

¢) Phén III. B4o céo luu hanh (M4u 5/TT).

4. H6 so ding ky céc thay déi 16n:

a) Phan I. H6 so hanh chinh va théng tin san pham;

b) Phan II. H6 so chét lugng;

c) Phan IV. H6 so 14m sang;

Céc ndi dung thay doi lon va cac hd so twong img phai ndp thyc hién theo
hudng dan tai Muc I - Phu luc Il cia Thong tir ndy.

5. Ho so dang ky cac thay ddi nho:

a) Phén 1. HO so hanh chinh va thong tin san phim;

b) Phén II. H6 so chét lugng;

Cac ngi dung thay d6i nho va cac hd so twong img phai ndp thuc hién theo
huéng dan tai Muc II - Phy lyc II cia Thong tu nay.

6. Ho so ding ky céc thay ddi khac: Xem hudng din tai Muyc III - Phu luc II
Théng tu nay.

7. Cac hd so quy dinh tai khoan 1, 2, 3, 4, 5 va 6 Diéu nay phai thyc hién theo
cac quy dinh sau:

a) Ap dung theo cac quy dinh tai Phu luc I Thong tur nay, bao gf‘)m:

- H so k¥ thuét chung ASEAN (ACTD);

- Huéng dan nghién ciru d6 én dinh;

" biém nay dugc sira dbi theo quy dinh tai Khoan 4 Diéu 6 cia Théng tw sé
45/2011/TT-BYT, co hiéu lyc ké tir ngay 05 thang 02 nam 2012.
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- Huéng dan tham dinh quy trinh san xuét;

- Huémg din thdm dinh phuong phap phan tich;

- Huéng dan nghién ctru sinh kha dung va tuong duong sinh hoc;

b) B cuc theo méu cua ACTD. Trudng hop thuoc héa dugc mai, vic xin,
huyet thanh chira khang thé, sinh phdm y té khong the sép xep theo ACTD, cé thé

bd cuc theo Hd so k¥ thuat chung cia Hoi nghi qudc té vé hoa hop dugc phim
(ICH-CTD) .

8. Pbi voi thudc san xuét gia cong, yéu cau dbi VOi cac ho so phai nép thyc
hién theo cac quy dinh hién hanh ciia B6 Y té vé san xuit gia cong thudc.

Piéu 18. Quy dinh cu thé ddi véi hd so hanh chinh va théng tin sin pham

H6 so hanh chinh va thong tin san phdm gdm:

1. Trang bia - Mau 1/TT;

2. Muc luc;

3. Pon ding ky - Mau 2/TT;

4. Gidy uy quyén (néu c6) - Mau 3/TT;

5.° Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh thudc néu 1a co s kinh doanh
thuoc cua Viét Nam.

6. Gidy chimg nhan CPP Mau 1/ACTD d6i v&i thudc nuée ngoai.

7. Gidy chimg nhan FSC dbi véi truong hop co s& ding ky thudc nudc ngoai
khoéng c6 CPP.

8.’ Qiéy chimg nhan GMP cua co s& san xuat thudc nude ngoai néu co so dang
ky thu6e np FSC hodc CPP khong c6 xac nhédn co so san xuat dat tiéu chuén
GMP. Truong hop ¢ nhi€u co s¢ tham gia vao qua trinh san xuat thuée, co so
déng ky thudc ndp gidy chimg nhdn GMP cua tat ca cac co s& san xuét c6 tham gia
trong qua trinh san xuat ra thanh pham.

9. Nhan thudc.

10. Théng tin san pham:

a) T& hudéng dan sir dung thude ddi véi thude generic;

b) Tém tit dic tinh san pham d01 voi thude héa duge méi, véc xin, huyét thanh
chira khang thé va cac sinh phdm y té - Mau 2/ACTD;

¢) Thong tin cho bénh nhan d6i véi cac thudc khong ké don - Mau 3/ACTD.

* Piém nay dugc sira ddi theo quy dinh tai Khoan 5 Diéu 6 Thong tu sb 45/2011/
TT-BYT, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 05 thang 02 nam 2012.

® Piém nay dugc sira d6i theo quy dinh tai Khoan 5 Diéu 6 Thong tu sé 45/2011/
TT-BYT, c6 hiéu lyc ké tir ngay 05 thang 02 nim 2012.
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11. Bao cdo qua trinh luru hanh thudc dbi véi hé so dang ky lai - Mau 5/TT.

12. Théa thun hogic hop dong nhuong quyén déi vai thude san xuat nhugng quyén.

13. Gidy chimg nhén, van bing bao hé, hop dong chuyén giao quyén ddi tugng
s0 hiru cong nghiép co lién quan (néu co).

14. Céc gidy tO phép 1y khac (néu co).

Piéu 19. Quy dinh cu thé dbi véi hd so chét lugng

Hb so chét luong thuc hién theo huéng dan tai Phan II - ACTD va bao gdm cac
tai liéu sau:

1. Muc luc;

2. Tom tit tong quan vé chét lugng;

3. Noi dung va s6 liéu;

4. Céac tai liéu tham khao;

5. H6 so tong thé cua co sO san Xuat - Mau 4/TT. Truong hqp mot san pham
dugc sén Xudt qua nhiéu cong doan, hé so tong thé phai 12 hd so cua tt ca cic nha
san xuit tham gia san xudt san pham trudc khi dua ra thi trudng.

Piéu 20. Quy dinh cu thé déi véi hd so tidn 1m sang

Hd so tién lam sang thyuc hién theo huéng dén tai Phan I1I - ACTD va bao gdm
cac tai liéu sau:

1. Muc luc;

2. Khai quat nghién ciru tién 1am sang;

3. Tom tat vé nghién ciru tién lam sang;

4. Bdo c4o nghién ciru tién 1am sang;

5. Cac tai liéu tham khao.

Piéu 21. Quy dinh cu thé d6i véi hd so 1am sang

Hb so 1am sang thuc hién theo huéng dan tai Phan IV - ACTD va gdm céc tai
l1€u sau:

1. Muc luc;

2. Téng quan 1am sang;

3. Tém tat lam sang;

4. Bang liét ké cac nghién ctru lam sang;

5. Bao cao nghién ciru lam sang;

6. Cac tai liéu tham khao.

Muyc II
HO SO PANG KY SINH PHAM CHAN POAN IN VITRO

Piéu 22. Cic hd so phai ndp
1. Ho so ding ky 14n dau déi véi sinh pham chén doan, ké ca ban thanh pham,
bao gém:
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a) Phan L. H6 so hanh chinh;

b) Phén II. H6 so chat luong;

¢) Phan III. H6 so hiéu qua chan doan, khong 4p dung quy dinh nay déi véi ban
thanh pham;

2. H6 so dang ky lai, bao gom:

a) Phan I. H6 so hanh chinh;

b) Phan II. H6 so chét lugng;

¢) Phén II1. Béo cdo lwu hanh (Mau 5/TT).

~ 3. Hb so dang ky céc thay déi I6n thyc hién theo quy dinh ddi véi diing ky lan

dau theo hudng dan tai Phu luc III B cua Thong tu nay.

4. H6 so dang ky céc thay dbi nho, bao gom:

a) Pon ding ky (theo mau);

b) Cac phdn ho so lién quan dén thay ddi: ndp cac phan hd so twong img tai
Phu luc IIIA cua Théng tu nay.

Pidu 23. Quy dinh cu thé dbi véi hd so hanh chinh va thong tin sin phim

H so hanh chinh gdm céc tai liéu sau:

1. To bia - Mau 1/TT

2. Muc luc.

3. Pon ding ky - Mau 2/TT.

4. Nhan san pham

5. Gidy uy quyén (néu cd) - Mau 3/TT.

6. Gidy phép hoat dong trong linh vyc véc xin, sinh phdm y té tai Viét Nam do
co quan cé tham quyen cap neu co s¢ ding tén déng ky l1a doanh nghiép nudc

ngoai hoic Gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh vic xin, sinh pham y té néu
co s& ding tén dang ky la doanh nghié¢p Viét Nam.

7. Giy phép lwu hanh tai nuéc xuat xir dbi v6i san pham nudc ngoai, khong ap
dung quy dinh nay doi vai ban thanh pham.

8. Gidy chimg nhén GMP hodc ISO hozc gidy chimg nhan dat tiéu chuin tuong
duong cua cac co 0 san xuat lién quan téi qua trinh san xuét do co quan cé tham
quyén cép.

9. Gifiy chirng nhén vé s& hitu tri tué, hop déng kinh té, cac giéy to khac
(néu co).

Noi dung chi tiét cia hd so thuc hién theo huéng din tai Phu luc IIIA
Thoéng tu nay.

Piéu 24. Quy dinh cu thé d6i véi hd so chét lugng

Ho so chit lugng, bao gdm:
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1. Muc luc;

2. Thanh phéan hoat chét;

3. Thanh pham;

4. D% 6n dinh.

Noi dung chi tiét cia hd so thuc hién theo hudng din tai Phu luc IIIA
Thong tu nay.

Piéu 25. Quy dinh cu thé ddi véi ho so danh glé hiéu qua sinh phdm chén doén

H6 so hiéu qua cua sinh pham chén doan bao gdm:

1. Muc luc.

2. Cac bao cao nghién ciru.

Noi dung chi tiét cia hd so thuc hién theo huéng din tai Phu luc III A
Thong tu nay.

Muyc III
HO SO PANG KY THUOC TU DUQC LIEU, THUOC PONG Y
VA NGUYEN LIEU LAM THUOC

Piéu 26. Cac ho so phai njp

1. H6 so dang ky lan déu, bao gdm:

a) Ho so hanh chinh va thong tin san pham;

b) H6 so chét luong;

9) Ho6 so an toan va hiéu qua chi 4p dung dbi véi thube méi, nguyén liéu lam
thudéc maon.

2. H6 so dang ky lai, bao gbém:

a) H6 so hanh chinh va thong tin san phim;

b) Ho so chat lugng;

¢) Béo céo luu hanh - Mau 5/TT.

3. Ho so déng ky cac thay ddi 16m: cac ndi dung thay déi 16n va cac hd so tuong
ing phai ndp thyc hi¢n theo hudng dan tai Muc I - Phuy lyc II Thong tu nay.

4. Ho so dang ky céc thay déi nhé: cic ni dung thay déi nho va cac hé so
tuong ing phai ndp thyuc hién theo hudng dan tai Muc II - Phu luc II Thong tu nay.

5. H so dang ky céac thay ddi khac: thuc hién theo huéng dan tai Muc III -
Phu luc II Thong tu nay.

Piéu 27. Quy dinh cy thé ddi véi hd so hanh chinh va théng tin san phim
H6 so hanh chinh va thong tin san phdm thuc hién theo quy dinh tai Diéu 18
Thong tu nay.
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Diéu 28. Quy dinh cy thé d6i véi hd so chit lwgng

1. Quy trinh san xuét:

a) Nguyén liéu:

- Déi véi thube tir duge liéu, thude dong y: khong yéu cdu quy trinh san xuat
doi voi ta dugc va cac nguyén li¢u co trong dugc dién, nguyén li¢u do nha san Xuét

khac san xudt. Cac truong hop khac yéu cau mé ta ddy du, chi tiét quy trinh san
xXuit nguyén lidu.

- Déi v&i nguyén ligu 1am thudc: yéu ciu mé ta déy du, chi tiét quy trinh san xuit.
b) Thanh phém:
- Cong thirc cho don vi déng goi nho nhét: tén nguyén liéu ké ca thanh phan

chinh va ta dugc; ham lugng hogc nong do cia timg nguyén ligu; tiéu chuin ap
dung cta nguyén liéu; néu san Xudt tir cao phai ghi rd lugng duqc liéu twrong Ung;

- Cong thic cho mét 16, mé san xuét: tén nguyén liéu bao gdm ca thanh phin
chinh va t4 dugc; khdi lwong hoic thé tich ciia timg nguyén liéu;

- So' dd quy trinh san xut bao gom tét ca cc giai doan trong qué trinh san Xuat;

- M ta quy trinh sdn xuat: m ta diy du, chi tiét timg giai doan trong qua trinh
san xuat;

- Danh muyc trang thiét bj, dung cu sir dung: tén thiét bi, théng s6, muc dich sir dung;

- I{Jém soat trong qua trinh san gcuét: Mb ta day du, chi tiét cac chi tiéu kiém
tra, kiém soat trong qua trinh san xuét.

2. Tiéu chuén chét lugng va phuong phap kiém nghiém.

a) Poi voi nguyén li¢u lam thudc co trong duge dién, yéu cau ghi cu thé tén

duoc dién va ndm xuat ban; D6i vGi nguyén ligu lam thude khong c6 trong dugc
dién, yéu cau mo ta ddy du, chi tiét chi tiéu va phuong phap kiém nghiém.

b) Thanh pham:

- Cong thirc cho don vj dong goi nho nhét: Tén nguyén liéu bao gdm ca thanh
phén chinh va t4 dugc; Ham Im:mg hodc ndng d6 cua timg nguyén liéu; tiéu chuan ap
dung ciia nguyén liéu; néu san xuét tir cao phai ghi rd lugng dugc liéu trong img.

- Tiéu chuin thanh phq.m. Mb ta ddy du, chi tiét cac chi tiéu va phuong phap

kiém nghiém cua thanh pham.

¢) Tiéu chuén ciia bao bi déng géi: Mo ta day du, chi tiét chi tiéu va phuong
phap ki€m nghiém.

d) Phiéu kiém nghiém thudc thuc hién theo quy dinh tai Diéu 7 Thong tu nay.

d) Tai lidu vé nghién ciru d6 6n dinh, bao gom:

-pé cuong nghién ciru 4 én dinh;

- S liéu nghién ciru ¢ on dinh;

- Két luan nghién ctru d9 6n dinh.
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Diéu 29. Quy dinh cu thé d6i v&i hd so an toan, hiéu qua

Hb so vé an toan, hiéu ,quzi cﬁg thubc méi thuc hién theo quy dinh vé thir
nghiém 1am sang cua BJ Y t€, bao gom:

1. Céc bao co vé ddc tinh hoc.

2. Cac bao cao vé nghién ciru 1am sang, khong ap dung quy dinh nay déi voi
dang ky nguyén liéu.

. . Chwonglv L
TRINH TV, THU TUC PANG KY THUOC VA THAM QUYEN CAP,
TAM NGU'NG, RUT SO PANG KY

Piéu 30. Trinh ty, thii tuc tiép nhin va thdm dinh hé so diing ky thudc

1. Cuc Quan ly dugc - B6 Y té co trach nhiém t;ep nhan cac hé so diang ky
thube duge ndp tryuc tiép hodc giri qua dudng buu dién ddi véi cac truong hop sau:

a) H6 so dang ky lan dau, ding ky lai déi vdi cac hd so ding ky thudc, trir hd
so ding ky cac thudc quy dinh tai khoan 2 Diéu nay;

b) Ho6 so dang ky thay ddi 16m, thay ddi nho, thay dm khac trong thoi gian sé
dang ky thudc con hiéu luc déi véi tt ca cac thude da cé sb dang ky.

2.80 Y té cac tinh, thanh phd truc thugc Trung wong noi cé co s& san xuat co
trach nhiém tiép nhan hd so dang ky lan dau, dang ky lai duoc ndp truc tiép hodc
giri qua dudng buu dién d6i véi cac thude dung ngoai san xuét trong nudc quy
dinh tai Phy luc V Thong tu nay.

3. Cuc Quan ly dugc t6 chirc thdm dinh va trinh Hoi ddng tu van cép sb dang
ky thudc Bo Y té do: v6i cic hd so quy dinh tai diém a khoan 1 Diéu nay; tra 101
béng vén bén céac de nghi thay déi 16m, thay dbi nho, thay doi khac dbi véi cac
thudc da dugce cap sb dang ky con hiéu luc quy dinh tai diém b khoan 1 Diéu nay.

4. S& Y té td chirc tham dinh hd so quy dinh tai khoan 2 Diéu nay va gui Cuc
Quaén ly dugc cong vén kém theo danh myc thudc d& nghj Cuc Quan Iy dugc cép
sO dang ky.

Piéu 31. Thim quyén cép sb diing ky

1. B truomg Bo Y té uy quyén cho Cuyc truéng Cuc Quan ly duoc ky Quyét
dinh ban hanh danh muc thudc duoc cip sé dang ky trong cac truong hop sau:

a) Ho so dang ky thuéc do Cuc Quan ly duoc tiép nhan, td chirc thim dinh theo
quy dinh tai diém a khoan 1 Diéu 30 Thong tu nay;

b) Hb so dang ky thudc do S& Y té tiép nhan, té chirc thim dinh theo quy dinh
tai khoan 2 Piéu 30 Thong tu nay.

2. Cyc Quan ly dugc c6 trach nhiém tra loi béng van ban cac dé nghi thay débi
I6m, thay d6i nhé, thay d6i khac ddi véi cac thube da duge cip sé ding ky con hiéu
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luc quy dinh tai diém b khoan 1 Diéu 30; giai quyét cac cong viéc lién quan dén
san xuat, dang ky va luu hanh thuoc.

Piéu 32. Thoi han cip so dﬁng ky hodic tra 1oi ddi véi cac hd so ding ky
thay d6i 16m, thay ddi nho, thay doi khac

I. Trong thoi han sau thang ké tir ngay nhan du hd so hop 1&, Bo Y té cap sb
dang ky Ivu hanh déi véi cac thuoc dﬁng ky lan dau hodc dang ky lai; trudng hop
chua hoic khong du diéu kién dé cap s6 dang ky, Bo Y té c6 vin ban tra 16i va néu
1o ly do.

2. Trong théi han ba thang ké tir ngay nhan dugc hd so hgp 1€, S& Y té ¢6 trach
nhiém t5 chirc tham dinh va giri vé B§ Y t€ cong vén kém theo danh myc thudc dé
nghi cdp s6 dang ky dbi VGi cac thude do So'Y té tiép nhan ho so theo quy dinh tai
khoan 2 Diéu 30 de BoY té xem xét, cap sé dang ky luu hanh; trudng hop chua du
co s& dé dé nghi cip sé dang ky, So Y té phai ¢6 vin ban tra 10i co s¢ dang ky va
néu rd ly do.

3. Trong thoi han hai thang ké tir ngay nhan du hd so hop 1&, Bd Y té xem xét
tra 10 ddi vdi cac hd so dang ky thay dbi 16m, thay ddi nho.

4. Dbi véi cac dé nghi thay ddi khéc, hd so thuc hién theo quy dinh nhu dbi véi hd
so ding ky lai va thoi gian tra 161 thye hién theo quy dinh tai khoéan 1 va 2 Piéu nay.

5. B0 Y té wu tién xem xét cap s6 ding ky hodc tra 10i bing vin ban trudc thoi.

han quy dinh tai khoan 1 va 3 Diéu nay trén co s& dé& nghi cua co s dang ky doi
véi cac trudng hgp sau:

a) Thuéc dép tmg nhu cau diéu tri dic biét thuc Danh myc thudc hiém do B
Y té ban hanh;

b) Thuéc dép tmg nhu cau diéu tri trong cac truong hop khan cép, thién tai,
dich bénh;

¢) Thudc trong nuéc san xuét trén nhimg day chuyen méi dat tiéu chuian GMP
trong thoi han khong qua 18 thang ké tir ngay dugc cép gidy chimg nhian GMP.

Déi véi cac thude dang ky theo quy dinh tai khoan 5 Piéu nay, co s ding
ky thudc phai néu ré dé nghi uu tién xem xét cap so dang ky trén don dang ky
(Mau 2A/TT).

6. Giao Cyc Quan Iy dugc xdy dung quy trinh huéng dan cy thé viéc bo
sung ho so dang ky thude pha hop véi tinh hinh thyc tién trong timg giai doan
cu thé.

Piéu 33. Cac trudmg hop rit sé diing ky thudc

Trong thoi han ) dang ky con hiéu luc, BY Y té s& xem xét, quyét dinh rut sd
dang ky doi vdi cac thuoc da dugc cap so dang ky luu hanh trong céc truémg hop
sau day:
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1. Thudc dugce san xuat khong dung vai hé so ding ky luu hanh d3 duge Bo Y
té xét duyét trir truomg hop duge Bé Y té cho phép.

2. Thuéc c6 hal'lo san xuat k‘hong dat tiéu chuin chat lugng hodc thudc vi
pham tiéu qhua’in chat lgqng mot lan nhung nghiém trong do co quan quén ly nha
nudc ve chat lugng thudc két luan.

3. Co s& san xuat hodc co s¢ ding ky dé nghi rat sé dang ky luu hanh tai
Viét Nam.

4. Thudc bi rat sé ding ky luwu hanh & nude sé tai.

5. Thué‘{c co chﬁra hoat chat dugc Té chirc Y té thé gic’{i va/ho3c co quan chirc
nang c¢6 thdm quyén cua Viét Nam hoac nudc ngoai khuyén cao la khong an toan
cho ngudi sir dung.

6. Thudc bi cic co quan c6 tham quyén két luan 1a xam pham quyén s& hiru
tri tué.

Diéu 34. Cic trudmg hop tam ngimg tiép nhan méi hd so ding ky thubc va
ngimg cAp s diing ky lwu hanh thuc cho céc hé so da nop

1. B3 Y té s& tam ngung tiép nhan méi hé so dang ky thudc va tam ngimg cip
s6 dang ky luu hanh thudc cho cac hd so da nop trong cac truong hop sau:

a) Co s& ding ky va/hoic co s& san xuét thude cé tir 02 thude tré 1én bi dinh
chi luu hanh trong 1 nim,;

b) Co s dang ky va/hoic co s& san xuat c6 thude bj rit sé dang ky do vi pham
m@t trong cac quy dinh tai cac khoan 1, 5 va 6 Di€u 33 Thong tu nay; hodc thudc
truong hop quy dinh tai khoan 4 Diéu 33 Thong tu nay nhung khong théng béo
cho B) Y té;

¢) Co so dang ky va/hodc co so san xudt thudc vi pham mét trong cac hanh vi
nghiém cdm quy dinh tai Diéu 3 Thong tu nay;

d) Co s¢ dang ky va/hodc co s& san xuat thudc cung cap hé s, dit liéu, thong
tin lién quan dén ho so k¥ thuit bao gébm hd so tiéu chuan chét luong, phuong
phap san xuat, d§ 6n dinh ma khong dya trén co s¢ nghién ciru, thyc nghiém, san
xuét thyc té cia co s& san xuét hodc co s& ding ky thudc;

d) Co Y dang ky va/hodc co s¢ san xudt thupc cung cap cac hd so, dir liéu,
thong tin v€ tac dyng, an toan va hi¢u qua cua thuéc ma khong cé céc tai liéu, bang
chirng khoa hoc dé chimg minh;

e) Co s& diang ky va/hodc co so san xu:fi't thuéc ndp méu thudc dang ky khong
phai do chinh co s& nghién clru hodc san xuat ghi trong ho so dang ky san xuat.

2. Co so dang ky va/hodc co s¢ san xuat thude thude truomg hop quy dinh tai
diém c khoan 1 Diéu nay con bi xi ly hinh su, hanh chinh theo quy dinh cua phap
luat hién hanh ¢6 lién quan.
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Piéu 35. Thim quyén ra quyét dinh, trach nhiém thong béo va thdi han
rit sé ding ky lwu hanh, tam ngimg nhén hd so, tam nging cip sé ding ky
lru hanh thude

1. Bo truong BO Y té iy quyén cho Cuc truong Cuc Quan 1y duge ra quyét
dinh rut s6 dang ky luu hanh, tam ngimg nhan hé so, tam ngimg cép sé ding ky
trén toan quéc.

2. S Y té cac tinh, thanh phé truc thuc TW, Y té cic nganh thdng bao quyét
dinh rit s6 ding ky, tam ngimg nhan hd so, tam ngimg cap sé dang ky trén pham
vi, dia ban quan ly.

3. Thoi han tam ngimg nhian méi hd so dang ky thudc va tam ngimg cép sb
dang ky luu hanh thudc cho cac hd so da ndp tbi da la 02 nam dbi véi cac trudng
hop quy dinh tai diém a, b, ¢ khoan 1 Diéu 34 Théng tu ndy ké tir ngay ky Quyét
dinh rat s dang ky hodic dinh chi luu hanh thudc thir 2 hogc c6 quyét dinh xir ly
cua co quan quan ly nha nudc ¢é thim quyén d6i véi co s& cé hanh vi vi pham
diém c khoan 1 Diéu 34 Thong tu nay.

4. Thoi han tam ngung t:ep nhan méi hé so ding ky thudc va tam nging
cap sé dang ky luu hanh thudc cho cac ho so d3 ndp dou V@i cac truong hop
quy dinh tai diém d, 4, e khoan 1 Diéu 34 Thong tu nay tbi da 12 01 nam ké tix
ngay cé van ban cuéi cung thong béo viéc vi pham cac quy dinh trén cua co s@
ding ky luu hanh thudc.

Chuong V
_TO CHUC, HOAT PONG CUA CHUYEN GIA THAM DINH
VA HOI PONG TU VAN CAP SO PANG KY LUU HANH THUOC

Pidu 36. TS chirc, hoat djng ciia Hi ddng tw véin cdp sé ding ky luu
hanh thudc

1. B9 Y té thanh 1ap Hoi ddng tu van cdp s6 dang ky thudc (sau day goi tat 12
Hoi dong tu van).

2. Hoi dong tu van c6 nhiém vu tu van cho Bd Y té trong viéc cap sé ding ky
cho thudc lwu hanh tai Viét Nam; cac chu truong vé hoa hop quy ché dang ky
thudc véi cac nudc trong khu vyc va trén thé glcrl, chinh sach vé san xuit, nhap
khau va Im} hanh thudc tai Viét Nam bao gom v1’¢c Sur c!ung t’huoc trén ngudi
Viét Nam dé danh gia tinh an toan, hiéu qua cua thude khi cén thiét.

3. Hoi dong tu vén hoat dong theo nguyén tic: Y kién tu van cia Hoi dong tu
van phai bao dam can cir phép ly, co s& khoa hoc va phai dugc thé hién trong Bién
ban cuoc hop Hoi dong tu van. Hoi dong tu véan chiu trach nhiém trudc Bo truomg
Bo Y té vé cac y kién tham mu, tur vén lién quan dén ding ky thudc.
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4. Cyc Quan ly dugc ¢6 trach nhiém tham muu cho B truéng B4 Y té trong
viéc ban hanh quy dinh ve t6 chirc va hoat dong cia Hoi ddng tu van, co ché phm
hop gitra Hoi ddng tr vAn va cdc nhém chuyén gia thdm dinh trong qua trinh cép
sb ding ky luu hanh thudc.

Pidu 37. Té chirc, hoat djng ciia cic nhém chuyén gia thim dinh hd so
diing ky thudc

1.BoY té giao Cyc Quan ly dugc c6 trach nhi¢m thanh 1ap céc nhét}l chuyén
gia tham dinh ho so ding ky thudc (sau ddy goi tat 1a nhém chuyén gia tham dinh).

2. Nhom chuyén gia thim dinh c6 nhiém vu tu van cho Cuc Quan ly dugc

trong viéc thim dinh ho so ding ky thudc va dé xuét viéc cip sb dang ky hoic bd
sung hoic khong cip sé dang ky thubc.

3. Nhom chuyén gia thim dinh hoat dong theo nguyén tic: Céc y kién gbp v,
va/hodc dé xuit cua chuyén gia thdm dinh phai bao dam cin cir phap ly, co sd
khoa hoc va phai dugc thé hién trong Bién ban thim dinh hd so diang ky thuoc
Chuyén gia thim dinh chju trach nhi¢m trude Cuc truéng Cyc Quan ly duo'c vé
cac nQi dung/y kién tu van va dé xuét lién quan dén cong tic thim dinh hd so
dang ky thudc.

4. Cuc Quan ly dugc xay dyng va ban hanh cac quy dinh vé tiéu chi lya chon,
t6 chirc va hoat dong ctia cac nhém chuyén gia tham dinh hd so déng ky thubc; ky
hop d6ng hang nim véi chuyén gia tham dinh; t3 chirc tham dinh, tong hop két qua
thdm dinh trinh Hoi dong tu van; té chirc cac khoa tap huén, dao tao cho chuyén
gia thdm dinh; tién hanh danh gia ning lyc chuyén mén va syr tudn tha cac quy
dinh dé c6 diéu chinh, bb sung chuyén gia thdm dinh phu hop.

Chwong VI
TO CHUC THUC HIEN"

Diéu 38. Higu lyc thi hanh

1. Théng tu nay c6 hiéu lyc thi hanh sau 06 thang ké tir ngay ky ban hanh.

2. B?i bod Quyét dinh sé! 3121/2001/QD-BYT ngay 18/7/2001 cta B{ trudng
B¢ Y té ban hanh Quy ché dang ky thudc, Quyet dinh s6 4012/2003/Qb-BYT

' Pidu 8 ciia Thong tw s6 45/2011/TT-BYT c6 hiéu lyc ké tir ngay 05 théng 02 nim 2012
¢6 quy dinh nhu sau:

“Diéu 8. Hi¢u lyec thi hanh

Théng tu nay c6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 05 thang 02 nam 2012. Cdc quy dinh
triwce ddy trai voi quy dinh tai Théng tw nay déu bdi bo.

Trong qua trinh thyc hién, néu co kho khdn v:ro'ng mdc, dé nghi cdc dom vi phan dnh
kip thoi vé Cuc Quan Iy duge - BY Y té dé nghién cieu sira déi, bé sung cho phit hop./.”

awSoft = Tel: +84-8-3930 3279 * www. ThuVienPhapLuat.vn



90 CONG BAO/S6 669 + 670/Ngay 21-10-2013

—
——

ngay 30/7/2003 cua B¢ trudng Bo Y té ban hanh Quy ché ding ky vic xin, sinh
phim y te va Quyét dinh s0 3947/2004/QD-BYT ngay 08/11/2004 cua B trudng
B Y té vé viéc sira d6i, bd sung “Quy ché ding ky véc xin, sinh phim y t&”,

Piéu 39. Pidu khoan chuyén tiép

Cac ‘h("‘y so dang ky tl}uéc ndp trudc ngay Thong tu ndy c6 hi¢u lyc thi hanh
dugc thim dinh va cap s6 dang ky theo Quy ch€ déng ky thudc ban hanh kém theo
Quyét dinh s6 3121/2001/QD-BYT ngay 18/7/2001 va Quy che dang ky vac xin,
sinh pham y t€ ban hanh kém theo Quyét dinh s6 4012/2003/QD-BYT ngay
30/7/2003 cua B{ truong BY Y té.

Piéu 40. L9 trinh trién khai 4p dung Thong twr diing ky thude

1. Ké tir ngay Thong tu nay c6 hi¢u luc thi hanh, co s& déng ky thudc phai thuc
hién viéc ndp ho so dang ky theo quy dinh tai Théng tu nay.

2. Truéc ngdy 01/01/2012, dbi véi phan H6 so chét lwong cia thudc ding ky
lai, treong hop khong chuan bi duge hd so theo mau ACTD va hudng dan k¥ thuét
ASEAN kem theo Théng tu nay, co s déng ky thuéc dugc phép ndp lai hé so
phén tiéu chuén va phuong phép kiém nghiém nhu da dugc cap s6 dang ky lan dau
theo Quy ché ding ky thudc ban hanh kém theo Quyét dinh so 3121/2001/Qb-BYT
ngay 18/7/2001 va Quy ché dang ky vic xin, sinh phidm y té ban hanh kém theo
Quyét dinh s6 4012/2003/QP-BYT ngay 30/7/2003 ctia B§ trudng Bo Y té.

3. Yéu cau vé ho so nghién ciru d9 6n dinh ciia thubc & diéu kién thyc (d6i véi
thuoc méi, thuoc dang ky lan dau) theo huéng dan cia ASEAN dugc 4p dung
thong nhat tir ngay 01/01/2011.

4. By Y té khuyén khich cac co s& ding ky thudc ndp hd so theo quy dinh tai
Thong tu nay trudc ngay Thong tu ¢6 higu lyc thi hanh.

Piéu 41. Trach nhiém thi hanh

1. Cyc Quan ly dugc ¢6 trach nhiém:

a) T6 chirc hudng din va thuc hién céc quy dinh cua Thong tu nay;

i b) Bién tap va cép nhat Hé‘so k¥ thuat chung ASEAN (ACTD) va cic hudng
dan k¥ thuét kém theo dé cac d6i tugng c6 lién quan trién khai thyc hién;

c) Cép nhat thudng xuyén Danh muc cac thubc duge B Y té cip sb dang ky Iwu
hanh (theo timg dgt) trén trang thong tin dién tir (website) ciia Cuc Quan ly duoc;

d) Xay dyng va ban hanh cac quy trinh chuén (SOPs), sb tay huéng din dang
ky thuéc (QM) va trién khai ap dyng;

d) Timg budc ding tai trén website cia Cuc cac thong tin lién quan dén ding
ky thudc sau day:

- Dir lidu téng hop cac thudc da dugc cip sb ding ky con hiéu lyc;

- Danh myc céc hoat chét dang con trong giai doan bao hd sang ché;

awSoft = Tel: +84-8-3930 3279 * www. ThuVienPhapLuat.vn



CONG BAO/SS 669 + 670/Ngay 21-10-2013 9]

- Nhén thudc va T& huéng din sir dung thude da duge phé duyét;

- Danh séach céc co sé ding ky va/hodc co s& san xuat thudc vi pham cac quy
dinh tai Théng tu nay;

e) Hang nam, can cu vao tinh hinh thuc tién cap sb dang ky lwu hanh thudc,

Cuc Quan 1y dugc dé xuét cac bién phap quan ly phi hep nhiam diéu tiét viéc - dang
ky luu hanh thudc theo ding quy dinh cua phép luat Viét Nam va thong 1é quéc té.

2. S&' Y té cac tinh, thanh pho truc thudce Trung wong, Téng cong ty dugc Viét
Nam, cac doanh nghiép san xuat, kinh doanh dugc pham, cac cong ty nudc ngoai o
giay phép hoat dong trong linh vuc dugc co6 trach nhi€ém thuc hién Thong tu néy

3. Trong qua trinh thyc hién, neu ¢6 van dé vudng méc dé nghi cac to chire, ca
nhan kip thoi phan anh vé B Y té (Cuc Quan ly duoc) dé xem xét, giai quyét./.

BQ YTE XAC THUC VAN BAN HQP NHAT

S6: 06/TTHN-BYT
Ha Noi, ngay 04 thang 10 nam 2013
KT. BQ TRUONG
THU TRUONG

Lé Quang Cudng
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