BO Y TE CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
— Péc lap — Tur do - Hanh phiic
S6:4024 /BYT-QLD Ha Néi, ngay &S thdng § nam 2014
V/v: Trién khai thuc hién Théng tu s6
23/2013/TT-BYT huéng dan hoat
d6ng gia cong thudc tai Viét Nam

Kinh gui:
- S Y té céc tinh, thanh pho trye thuge Trung wong;
- Céc cbng ty ding ky, san xuit thudc lwu hanh tai Viét Nam.

Ngay 13/08/2013, BY truong BO Y té ban hanh Thong tu s6 23/2013/TT-BYT
hudng dan gia cong thubc (sau ddy goi tdt la Théng tu 50 23/2013/TT-BYT), theo
d6 diém a khoan 1 Diéu 6 quy dinh: “Doi voi rhuoc dd c6 sé déng ky lwu hanh tai
Viét Nam: c'r'wo’c sén xudt gia cong mot, mor s6 hodc roan bg cong doan cua quad
trinh san xudt & mot hodic mét sé nha sén xudt gia cong”.

Tiép &6, ngay 10/01/2014, Thu tu'éng Chinh phu ban hanh Quyét dinh s6
68/QD-TTg phé duyét Chlen lugce quOc gia phat trién nganh Dugc Viét Nam giai
doan dén nim 2020 va tdm nhin dén nam 2030 (sau ddy goi tdt la C‘h:en lwoe),
theo d6, Thu tuéng da yéu cdu By Y té va cac BO nganh lién quan trién khai cac
nhiém vu va giai phap dé dat dugc muc tiéu ctia Chién lugc, trong d6 cé giai phép:

“_ Ban hanh chinh sdch wu dai déi véi viée san xudt, cung img va sic dung
thuéc generic, thuéc chuyén khoa déc tri, thude cé dang bao ché ddc biét, vic xin,
sinh phdm;...

- Da} manh huy déng cdc 16 chitc, cd nhan trong va ngoa: nude ddu tu dé

phat trién nganh dugrc, nhat la san xudt thudc trong nudc, san xudt thuéc nhugng
quyén, chuyen giao céng nghé, véc xin sinh pham diéu tri va nguyén liéu khang
sinh...

Be dap img muc tleu ciia Chién lugc phat trién nganh Dugc Viét Nam glal
doan dén nim 2020 va tm nhin dén nim 2030, BS Y té thong béo chii truong trién
khai thuc hién diém a khoan 1 Piéu 6 Théng tu 23/2013/TT-BYT nhur sau:

1.BOY té khu;yen khich cac & chirc, ca nhén trong nudc va nudc ngodi tién
hanh dau ti san xuit trong nudc, chuyén giao céng nghé san Xuét thuoc ho#c san
xuat gia cong toan bd clia qué trinh san xuét thuéc tai co s& san xuét thudc Viét
Nam.

2. Bm véi san xuit gza cong mot hoac mot s cong doan cua qua trinh san
xudt thudc do Co s& san xuét nuée ngoai dat gia cong tai Viét Nam dugc thuc hién
nhu sau: .

2.1. Céc thube hoa dugc duoc dat gia cong bao gom:

a) Thudc dugc sén xuit & céc co s& san xuét dat nguyén téc, tiéu chuin EU-
GMP hoic PIC/s-GMP thudc nudce tham gia ICH;
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b) Thudc biét dl.rqc goc hozc thubc cé trong duong didu tri véi thude biét
dugc goc do B6 Y té cong bd;

¢) Thude thudc danh muc thudc hiém do B6 Y té ban hanh;
d) Thudc cé dang bao ché dic biét trong nudc chua san )_mé",t dugc hoic cd it
co s san xuét trong nude san xuét dugc (dudi 03 co s& san xuét trong nudc).

2.2. Céc vic xin, huyét thanh chira khang thé, sinh phim diéu trj dugc dit gia
cong bao gbm:

a) Vic xin, huyét thanh chira khang thé dugc san xuét & cac co s& san xuét dat
nguyén téc, tiéu chudn EU-GMP hoic PIC/s-GMP thuéc nudc tham gia ICH;

b) Vic xin dugc san xuét tai Céc co sd san xuét d3 dugc Tb chuc Y té Thé
gioi - WHO tién dénh gia dat yéu cau;

¢) Sinh phém diéu trj dugc san xut & cdc co s& san xuét dat nguyén tic, tiéu
chuin EU-GMP ho#c PIC/s-GMP;

d) Vic xin, huyét thanh chira khang thé, sinh phdm dleu tri trong nudc chua
san xuat duoc hoic cb it co s& san xuit trong nudc san xuit dugc (duéi 03 co s&
san xuét trong nudc).

2.3. Thubc héa duqc, véc xin, huyét thanh chira khang thé va sinh pham dlcu
tri néu trén dugc dit gia cong mét hoic mét sé cong doan cia qua trinh san xuat
thuoc Truong hc}p chi dat gia cong cong doan dong goi cap 2, Co s6 san xuat cod
thubc dit gia cdng phai c6 cam két va kém theo 1§ trinh cu thé vé viéc chuyén giao
c6ng nghé san xuat tai Vit Nam.

Thuoc san xuét  gia cOng tai Vl@t Nam theo chi truong trén dugc du thau tai
C4c co sy té nhur thuéc san xuat tai cdc co s dat tiéu chudn WHO-GMP do B6 Y
té Viét Nam kiém tra va cdp gidy phép.

B6Y té thong béo dé S& Y té cac tinh, thanh pho tn,rc thudc Trung wong, cac
don v biét va thuc hién. Trong qua trinh thuc h1¢n, néu c6 khé khan, vudng mac,
d& nghj S& Y té hodc don vi kip thoi phan 4nh vé BO Y té (Cyc Quan ly Dugc) dé
xem xét, giai quyét ./.

Noi nhin:
- Nhu trén;
- Cac Thir trudmg B§ Y té;
- B Tai chinh (Téng Cyc Hai quan);
- Cac Vy, Cyc, Vin phong B§, Thanh tra BYT;
- Téng Cong ty Dugc Viét Nam;
- Hiép h§i Duge Viét Nam,
- Cyc Quén Y-Bo Qudc Phong; Cyc Y t€-B§ Cong an;
Cuc Y té Giao Thong vin tai- B Giao thng Vin tai;
- Céc Bénh vién, Vién cé givdéng bénh tryc thujc BYT;
- Cbng Théng tin dién tir BY T3
- Lwu:VT, PC, QLD (10b).
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