BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

Pdc lap - Tw do - Hanh phiic

S6:32_/2018/TT-BYT Ha Ngi, ngay AL-théngAA nim 2018

THONG TU

Quy dinh viéc diing ky hru hanh thube, nguyén liéu 1am thude

Cdn cw Ludt duoc ngay 06 thang 4 ndm 2016;

Cén cit Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 néim 2017 cia Chink
phil quy dinh chi tiét mt sé diéu va bién phdp thi hanh Ludt diroc;

Cdn ctt Nghi dinh s6 75/2017/NP-CP ngday 20 thdng 6 nim 2017 cia
Chinh pht quy dinh chitc néng, nhiém vu, quyén han va co cdu té chite ciia B6 Y té;

Céin cir Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12 thing 11 ndm 2018 cia

Chinh phii sita doi, bé sung mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau t kinh
doanh thudc pham vi qudn Iy nha meée cia B Y té;

Theo dé nghi ciia Cuc triéng Cuc Qudn Iy duoe,

B truomg BS Y té ban hanh Thong tw quy dinh viéc ding ky luu hanh
thuée, nguyén liéu lam thudc.

Chuong I
QUY DPINH CHUNG

Piéu 1. Pham vi diéu chinh
1. Théng tu nay quy dinh chi tiét:
a) Ho so, thu tuc cap, gia han, thay dbi, bd sung, thu hdi gidy ding ky luu

hanh thubc hoéa duoc, véc xin, sinh phim, thudc duge liéu va nguyén liéu lam

thubc (duoc chét, ban thanh phdm duoc 1iéu, t4 dugc, vo nang) ding cho ngudi
tai Viét Nam,

b) Yéu cdu vé dit 1iéu 14m sang dé bao dam an toan, hiéu qua trong hd so
dang ky thudc;

¢) Tiéu chi d& xéc dinh trudng hop mién thir, mién mot sb giai doan thir
thudc trén lam sang tai Viét Nam, thudc phai yéu cau thir 1am sang giai doan 4;
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d) Nguyén tic t6 chirc, hoat dong cta chuyén gia tham dinh hd so d& nghi
cap, gia han, thay ddi, bd sung gidy ding ky luu hanh thude, nguyén liéu lam
thudce;

d) Nguyén tic td chirc, hoat dong clia chuyén gia tham dinh hd so dé nghi
cap phép nhap khéu thubc chura ¢6 gidy dang ky luu hanh dbi véi cac truong hop
quy dinh tai diém a khoan 43 Didu 5 Nghi dinh s§ 155/2018/ND-CP;

e) Nguyén téc t chirc, hoat dong cia Hoi ddng tur van cap gidy ding ky
luu hanh thudc, nguyén liéu lam thudc;

g) Trinh tur thdm dinh hd so d& nghi cap, gia han, thay d6i, bd sung gidy
déng ky luu hanh thuoc nguyén lidu lam thudc; trinh tyr thdm dinh hd so nhép
khau thubc chwa c6 gidy ding ky luu hanh.

2. Théng tu nay khéng 4p dung cho céc trudng hop tai khoan 2 Piéu 54
Lut duoc quy dinh cic nguyén liéu lam thudc khéng phai ding ky trudce khi luu
hanh tai Vi€t Nam, ban thanh phdm dugc liéu do chinh co s& sén xudt dé san
xuét thudc thanh pham.

Didu 2. Giai thich tir ngir
Trong Théng tu nay, céc tir ngft duéi ddy duge hidu nhu sau:

1. Hé so k thudt chung ASEAN (ACTD) 1a b tai ligu huéng dan ho so
déng ky thude dap tng cac yéu ciu k¥ thuat chung clia Hiép hoi cdc nude Dong
Nam A (ASEAN) dirgc quy dinh tai Phu luc I ban hanh kém theo Théng tu nay.

2. Hb so kf thugt chung ICH-CTD 1a mAu hd so chung ctia Hoi nghi qudc
t& vé hai hoa cac thi1 tuc ding ky duoc phim st dung cho con ngudi.

3. Thay déi I6n 13 nhiing thay dbi c6 anh hudng 1o rét, truc tiép dén chit
lugng, an toan va hiéu qua cia thudce, duge quy dinh tai Phy luc II ban hanh kém
theo Thong tu nay.

4. Thay déi nhé 13 nhu'ng thay d6i khéng anh hudéng hoéc anh hudng rat it
dén hidu qua, chit luong va an todn cua thudc, duge quy dinh tai Phu luc IT ban
hanh kém theo Thong tu nay.

. 5. Cosodang ky thuée, nguyén liéu lom thuéc 13 co sd dimg tén ndp don
d€ nghj cap, gia han, thay ddi, bd sung gifly dang ky luu hanh thudce, nguyén liéu
lam thudec.

6. Co s¢ san xud’t’ thuée 14 co s& thue hién moét, mot sé cdng doan hodc
toan b$ qua trinh san xuat hodc thue hién viée xuat xudng 16 thudc.
7. Co 50 sdn xudt nguyén liéu lam thuéc 13 co s& san xuat ra nguyén liéu

@& san xuét thudc thanh phim hoic co s& thuc hién viéc xuét xudng 18 nguyén
lidu lam thude.

8. Chit s6 hitu gidy phép hwu hanh thude (product license holder) hodc
chii 56 hitu sén phdm (product owner) ddi véi thube mude ngodi 13 co s& hop
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phép chiu trach nhiém vé san pham va duoc ghi trén Gidy chung nhan san phim
dugc phdm (CPP).

9. Co quan quan Iy tham chiéu quy dinh trong Théng tu ndy bao gdm: Co
quan quan ly Dugc pham Chau Au (EMA), My, Nhat Ban, Phap, Duc,Thuy
Dién, Anh, Thuy S§, Uc, Canada, Bi, Ao, Ai Len, Dan Mach va Ha Lan.

10. Co quan qudn Iy dugc chdt ché (SRA - Stringent Regulatory
Authorities) 1a cac co quan quan ly duge duge T6 chic Y te thé gi¢i (WHO)
phan loai thugc danh sich SRA, bao gbém:

a) Thanh vién ICH trudc 23 thang 10 nam 2015, bao gdm: Co quan Quan
ly Duge va thyc pham M§ (US-FDA), Co quan quan ly dugc cia cac nudc
thude Uy ban Chéu Au (European Commission), Co quan quan Iy thube va céc
san pham y té cia Vuong qudc Anh (MHRA), Co quan quan ly duoc va trang
thiét bi y t& Nhat Ban (PMDA);

b) Thanh vién quan sat cua ICH trudc ngay 23 thang 10 nam 2015 bao

gdm: Co quan quan ly Dugc thudc Hiép hoi thuong mai tr do Chéu Au (EFTA-

European Free Trade Association) véi dai dién Co quan quan ly Dugc Thuy S¥
(Swissmedic) va B§ Y té Canada (Health Canada);

¢) Thanh vién c6 hiép dinh lién két, cong nhén 14n nhau véi Thanh vién
ICH trude ngay 23 thang 10 nam 2015 bao gom: Uc, Ai xo len, Liechtenstein va
Na Uy.

11. Gidy chitng nhén sin pham dwge phdm (CPP) la gidy chimg nhin
dwoc cdp theo Hé théng chimg nhén chit lugng cic san phim duge phdm hru
hanh trong thuong mai quéc té cia T chirc Y t& thé gisi (WHO).

12. Bén thimh phém dwoe lidu 13 nguyén liéu dé san xuét thubc c6 ngudn
goc duogc liéu dudi dang cao, com, bot, dich chiét, tinh dau, nhya, gém, thach.

Piéu 3. Trich nhiém d6i véi co sé ding ky thude, nguyén lidu lam
thudc

1. Chiu trach nhiém vé viéc thay ddi, bd sung ndi dung nhin, huéng dén
sir dung thudc theo ding ndi dung trong van ban y€u cau cép nhat cua Bo Y té

(Cuc Quan ly Duac) ltrong thoi gian gidy dang ky luu hanh thudc con hiéu luc
ma khéng phai n6p hd so ding ky thay d6i, bd sung.

2. Thyc hién déing ky thay d6i, b sung theo quy dinh tai khoan 4 Diéu 28
véa Diéu 40 ban hanh kém Théng tu nay trong thoi gian gidy déng ky luu hanh
thudce, nguyén li€u lam thude con hiéu lyc.

3. Bao dam chét luong, an toan, hiéu qua cia thudc, nguyén lidu lam
thudc ding vaéi ho so dang ky.
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4. Chju trach nhiém vé tinh phap ly va tinh chinh xé4c-caa tit ca cac tai
liéu trong hd so ding ky. Phéi hop vdi co s& san xudt, co quan co thim quyen
clia nudc ngodi trong viée trd 101 cac van ban cua Cuc Quaén ly Duogc dé nghi
klerp tra tinh xéc thuc clia cac gidy to phap 1y c6 lién quan trong hé so ding ky
thudec.

5. Thong bao bang van ban cho Cuc Quén ly Dugc trong thoi han 30 ngay
ké tir ngay cé quyet dinh thu hbi gidy dang ky luu hanh tai bat ky nuéc nao trén
thé gi6i dbi voi thube, nguyén lidu lam thude da dwoc clp gidy ding ky luu hanh
tai Viét Nam con hi€u luc va néu rd ly do bi thu hdi.

6. Phbi hop chit ché véi co s& san xubt thubc dé béo dam it nhét mot
trong hai co s& ndy phai thyc hién nghién ctru hodic cung cip thém théng tin lién
quan dén thudc dang ky khi c6 thong tin hoic bang chimg lién quan dén tinh an
toan va hiu quéa ciia thudc trong qua trinh luu hanh theo yéu ciu cia co quan
quan ly nha nude ¢ thdm quyén.

7. Phéi hop véi co sé san xuét, nhap khau, phan phéi thubc thue hién viée
theo ddi, giam sat, thu thap, tdng hop, danh gia va gii bdo céo vé Trung tim
Quéc gia vé Théng tin thudc va Theo dbi phéan tmg c6 hai ctia thudce (Trung tam
DI &ADR Quéc gia) thong tin cdc trudng hop phén tmg sau tiém chung, phan
Ung co hai cla thubc theo quy dinh tai khoan 5 Diéu 77 Luat dugc, huéng din
Thuc hanh t8t canh gidc dugc (Good Pharmacovigilance Practices), cdc hudng
dan qudc gia vé canh gidc duge va cdc quy dinh c6 lién quan.

8. Bao dam duy tri diéu kién hoat ddng cua co s& dang ky trong thdi han
hiéu lic cha gidy ding ky luu hanh thude, nguyén lidu 1am thude. Trong trudng
hop khéng con dap Umg du didu kién hoat ddng, co sé ding ky phai c6 trach
nhiém thyuc hién thay doi co s¢ ding ky theo quy dinh tai cta khoan 4 Piéu 28
va Diéu 40 Théng tu nay trong thi han 30 ngay ké tir ngay co s& ding ky khéng
con du didu kién hoat ddng.

9. Chiu trach nhiém vé cac van dé lién quan dén quyén s& hivu tri tué¢ doi
v&i thude, nguyén liéu lam thude do co s& dédng ky luu hanh tai Vit Nam.

10. Pho1 hop co sé& san xuat cip nhét tiéu chudn chit lugng thube, nguyén
lidu 1am thudc theo quy dinh tai Théng tu so 11/2018/TT-BYT ngay 04 thang 5
ndm 2018 cua BS truong BOY t& quy dinh vé chit lugng thubc, nguyén liéu lam
thude (sau day viét tit 1a Thong tu s 11/2018/TT-BYT) va Thong tu so
13/2018/TT-BYT ngay 15 thang 5 nam 2018 cua B truéng Bo Y té quy dinh vé
chét luong duge liéu, thude ¢b truyén.

11. Thyc hién ké hoach quan ly nguy co da duge phé duyét trong hé so dé
nghi cp, gia han gidy ding ky luu hanh dbi véi vac xin.

12. Chiu trach nhiém theo quy dinh tai khoan 2 D1qu 57 Luét dugc va céc
quy dinh tai Diéu nay doi véi thude, nguyén liéu lam thudc do co s¢ dang ky ké
tlr ngay Cuc Quéan ly Duogc ky cdng van cho phép thay ddi co s ding ky, bao
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gom ca céc thude, nguyén lidu 1am thube d& duge dua ra luu hanh truée thoi
diém Cyc Quan ly Dugc ¢6 cong vin cho phép chuyén dbi co sé ding ky, theo
cac quy dinh cda phap [uat hién hanh.

13. Chiu céc trach nhiém khac quy dinh tai Théng tu ndy va cac quy dinh
cua phap luét khac c6 lién quan.

.l r A K. r . hid > ; A ~ ey bl
Dieu 4. Trach nhiém doi véi co s& san xuat thuoe, nguyén liéu lam
thuoc

1. Phai san xuét thubc, nguyén liéu lam thuoc tai ding co s& co gidy phép
san xuét do co quan nha nuéc c6 thim quyén cép.

2. P& nghj thu hdi gidy déng ky liru hanh do co s6 san xuét trong trudng
hop thubc, nguyén liéu lam thudc c6 vén d& vé chét - luong, an toan va hiéu qua
anh hudng dén sirc khoé ctia ngudi st dung theo Mau 1/TT ban hanh kém theo
Thoéng tu nay.

3. Phéi hop véi co s¢ dang ky thude, nguyén liéu 1am thube thyc hién quy
dinh tai khoan 1, 2 va 3 Biéu 3 Thong tu nay.

4. Phéi hop vai co sé dang ky thude thyc hién céc yéu cau vé kiém tra,
‘danh gia co s& san xuat khi c¢é yéu ciu ciia co quan quan ly c6 tham quyén.

5. Bao dam cac diéu kién hoat dong ciia co s& san xuét trong thdi han higu
lyc cta gidy ding ky luu hanh thude, nguyén liéu 1am thubc.

6. Thyc hién viéc thay dbi co s dang ky cua thude, nguyén liéu lam
thubc do co s& san xuét dd dugc cip gidy ding ky luu hanh trong thoi han 30
ngay ké tir ngay Cuc Quan 1y Duoc ky c6ng van thong bao vé viée co s& ding
ky khong con du didu kién hoat dong.

. 7. Thuc hién cép nhit tiéu chuin chit lwong thude, nguyén heu 1am thube
theo quy dinh tai Théng tu s6 11/2018/TT-BYT.

Picu 5. Quy dinh vé bio cio theo ddi, danh gia an toan, hidu qua

1. Co s¢ kinh doanh dugc, co s¢ khdm bénh, chita bénh phéi thuc hién
vige theo ddi, gidm sat, thu thép, tong hop, danh gia va bao cao co quan quan ly
nha nuée cé thidm quyen théng tin céc trudng hop phén img sau tiém chung,
phan tng c6 hai cia thudc theo quy dinh tai Pién 77, Piéu 78 Luit dugc, huéng
din Thuc hanh tbt canh giac dugc (Good Pharmacov1g11ance Practices), cac
huéng dén qudc gia vé canh giac duoc va cac quy dinh cé lién quan.

2. Co s& ding ky thubc phai bdo céo dénh gia an toan, hiéu qua doi véi
thudc quy dinh tai khoan 2 Dleu 8 Théong tu ndy theo MAu 2A/TT (dbi véi
thudc) hodc Mau 2B/TT (d6i véi véc xin):

a) Pinh ky 06 thang mot lan trong thoi han gidy ding ky luu hanh con
hidu lyc giri vé Trung tdm DI &ADR Quéc gia dé tong hop, danh gid va bao céo
Cuc Quan ly Dugc;
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b) Khi ndp hd so ding ky gia han gidy ding ky Iuu hanh tai Cuc Quan ly
Dugc. ‘

3. Co s& kham bénh, chita bénh c6 st dung thudc bdo cdo tinh hinh sir
dung thudc theo Miu 2C/TT (d6i véi thuoc) ban hanh kém theo Thong tw nay
dinh ky 06 thang mét l4n trong thoi han gidy dang ky luu hanh con higu lire d6i
véi thube quy dinh tai khoén 2 Piéu 8 Théng tu nay va gui vé Trung tdm DI &
ADR Quéc gia dé tbng hop, danh gia va bao cao Cuc Quan ly Dugc.

Pidu 6. Ngon ngit, hinh thikc hd so, s6 hrgng hd so, tai lidu
1. Ngén ngit st dung trong hd so ding ky

Hb so dang ky thudc, nguyén lidu lam thubc phai dugc viét bing tleng
Viét hoac tleng Anh. T& hudng dén sir dung thudc va Tém tét dac tinh san phim
phai duoc viét bing tiéng Viét.

2. Hb so ding ky thude, nguyén liéu lam thudc phai duge chudn bj trén
khé gidy A4, dong chéc chin (trir hd so ndp true tuyen) Ho so phai ¢co trang bia
(Mau 3/TT), t& thong tin san pham (MAu 4/TT) dugc sip xép theo dUng trinh tur
cuia muc luc (Mau 5/TT), c6 phan cach gitra cac phan. Céac phin phan cach phai
dugc danh so thir ty d& d& tham khao va cé ddu x4c nhin clia co s& déng ky hodc
co s& san xuét thudc, nguyén liéu lam thudc & trang dau tién ctia moi phan trong
toan bd hd so (chdp nhan d4u cta van phong dai dién dbi véi thude nude ngoai).

- Cac tai liéu sau phai déng thanh cac phén riéng va kém 01 to théng tin san
pham:

a) Tai liéu nghién ctru twong duong sinh hoc;
~ b) Tai liéu tién 14m sang, 14m sang;
¢) Tai liéu danh gid viéc dap tng GMP theo quy dinh tai Diéu 95, 98 Nghi

dinh 6 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 nam 2017 ctia Chinh phii doi véi co s& sin
xuat thudc, nguyén liu lam thude nude ngoai khi dang ky Iuu hanh tai Viét Nam.

3. Cac thuoc (trir vic Xin) c6 thé ding ky trong cung mét hd so khi ¢6
chung céc yéu té sau: tén thudc; dang bao ché; dudng ding; tiéu chudn chit
Juong thudc; tén va dia chi nha san xuat; cling cong thue bao ché, trong do: ¢6
ciing ham lugng duoc chét tinh theo don vi chia lidu déi véi cac thude dang rin
cé chia lidu; cb cung ndéng @ hosic ham luong duoc chét dbi véi cac thude dang
ran khoéng chia lidu, dang 16ng hodc ban rén; c6 cung nong dd hodac ham luong
dugce chat va chét lidu bao bi tiép xuc truc tiép véi thude ddi véi cc thude dang
tiém, tmyen

4. Sb luong cac tai liéu phai ndp trong hd so dé nghi cép, gia han gidy
dang ky Iuu hanh, cu thé nhu sau:

a) 01 (mot) bd c6 ddy da hd so theo quy dinh tai khoan 1, 2, 3, 5, 6, 7
Diéu 28 Théng tu nay dbi véi thude héa duge, vée xin, sinh pham va hd so quy
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dinh tai khoan 1, 2 Piéu 31, khoan 1, 2 Diéu 33 Théng tu nay dbi véi thude
dugce 1iéu, nguyén liéu lam thubc;

b) 01 (mdt) béan sao day du hd so ddi véi véc xin; 02 (hai) ban sao céc tai
liéu gébm don dang ky, ti€u chuin chét luong va phuong phap kiém nghiém
thudc, nguyén liéu lam thubc dbi véi cac truong hop con lai;

¢) 02 (hai) bd mau nhén thubc, nguyén lidu 1am thube va to hudng dan st
dung thubc du kién luu hanh c6 ddu xéc nhan cia co so ding ky (chap nhan dau
cua vin phong dai dién d6i véi thuoc nudc ngoai) hodc co s& san xuét. Cac nhén
thubc, nguyén liéu 1am thudc dugc gin, thiét ké trén khd gidy A4.

5. S6 lugng céc tai liéu phai ndp trong hd so ding ky thay ddi, bd sung
gidy dang ky luu hanh:

a) 01 (mot) bd c6 day du cac tai lidu theo quy dinh tai khoan 4 Bleu 28
Thong tu nay dbi véi thude hoa duoc, vic xin, sinh phdm va khoan 3 Diéu 31,
khoan 3 Didu 33 Théng tw nay ddi véi thude duge lidu, nguyén lidu lam thude.

b) 02 (hai) bé mAu nhin thubc, nguyén liéu 1am thube va t& hudng dan sir
dung thudc d& nghi thay d6i dbi véi truong hop thay dbi nhan, huéng dan six
dung, c6 du x4c nhan cla co so ding ky (chap nhan diu ciia vin phong dai dién
d6i véi thude ‘nudce ngoai) hode co sg san xut. C4c nhin thubc, nguyén lidu 1am
thudc dugc gén, thiét ké trén khd gidy A4.

6. Quy dinh vé viéc 4p dung hd so truc tuyén:

a) S6 lwong, thanh phin ho so: 01 (mdt) bd hd so day du theo quy dinh tai
Théng tu nay dang ky truc tuyén va gui thém 01 ban gidy cua hd so hanh chinh
(trtr nhén, t& huéng din sir dung thudc) téi Cuc Quan ly Duoc;

b) Lo trinh 4ap dung h so truc tuyén theo cong bd ctia BS trudng B Y té.
Piéu 7. Phi ding ky thudc, nguyén liéu lam thude

Co s& dang ky thudc, nguyén liéu lam thubc phai nop phi lién quan dél:l
déng ky thudc, nguyén liéu lam thudc theo quy dinh cla phap luét hién hanh vé
phi va 1€ phi.

Piéu 8. Higu lye, ky hiéu ciia gidy diing ky Iwu hanh thudc, nguyén
liéu 1am thudc va théi han ndp hd so ding ky gia han

. 1. Thoi han higu lyc cia gidy dang ky lwu hanh thude, nguyén ligu 1am
thude 1a 05 ndm ke tir ngay cap hodc gia han, trir truong hop quy dinh tai khoan
2 Diéu nay.

2. Thoi han hiéu luc cia gidy dang ky luu hanh 13 03 nam ké tir ngay cép

déi v6i cac thube sau:

a) Thudc méi, vic xin lan dau cap glay ding ky Iuu hanh, sinh phdm tham
chiéu, sinh phdm twong tur 14n dau cip gidy ding ky luu hanh tai Viét Nam;
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b) Thubc cing dugc chét, ndng do, ham lugng, dang bao ché véi thude
mdi ma thuéec madi d6 chua dugce cap gidy déng ky luu hanh vé1 thot han 5 nam;

¢) Thubc khong thugc truong hop quy dinh tai diém a va b khoan nay
nhung tai thoi didm ndp hd so gia han gify ding ky luu hanh ma chua cé béo
c4o an toan, hiéu qua vi ly do chua luu hanh hodc ¢6 bao céo an toan, hiéu qua
nhung 50 lrong thubc st dung, s& luorng bénh nhén, thoi gian st dung con han
ché theo y kién cua Hoi dong tir van cp gidy déng ky luu hanh thuoc nguyén
liéu 1am thudc hodc ¢é khuyén nghj cia co sé kham chita bénh vé viéc can tiép
tuc theo ddi an toan, hiéu qua;

d) Céc trudng hop t1ep tuc theo d&i an toan, hiéu qua theo y kién tir vin
ctia Hoi ddng tu vAn cAp gidy ding ky lwu hanh thude, nguyén lidu lam thudc.

3. Trong thoi han 12 thang trude khi g1ay dang ky luu hanh hét hiéu lue,
co s& ding ky c6 thé ndp hd so gia han gify dang ky luu hanb. Sau ngay gidy
dang ky luu hanh hét hiéu luc, co s& ndp hd so theo hinh thirc cip gidy ding ky
luu hanh.

4. Mbi gidy déng ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thubc ¢6 mi sb
riéng de phan biét: thubc, nguyén liéu lam thubc san xudt trong nudc, nhép
khau, vac xin, sinh pham, thudc chuyén giao cong nghé, thudc thue hién déng
g6i thir cip tai Viét Nam.

5. Trong thdi han hiéu luc cia gidy ding ky luu hanh cfi, ma co s& déng
ky dugc gia han glay déng ky luu hanh mdéi thi hiéu lue gidy ding ky luu hanh
cfi duge tiép tuc c6 hiéu lyc ddng thoi véi g1ay déng ky Iru hanh mdi trong 06
thang ké tir ngay gidy ding ky Iuu hanh méi c¢é hiéu lue.

Pidu 9. Tieu chi d6i véi thude d nghi phan loai biét dwogc gbe

1. Thubc dé nghi duoc phan loai biét duge gbe (khong 4p dung ddi voi
sinh pham) phai dugc xé4c dinh trong don d€ nghi déng ky thude va phai dap Gng
dong thoi cac tiéu chi sau:

a) C6é diy du dit liéu 14m sang v& an toan, hiéu qua theo quy dinh tai Piéu
13 Thong tu nay;

b) Pugc cap phép luu hanh béi mot trong cac co quan quén ly quy dinh
tai khoan 9, 10 Piéu 2 Théng tir nay, trtr thudc mdi san xuit tai Viét Nam.

Biét dugc gbc trude khi c6 thay dbi co sé san xuét hodic chuyén giao cong
nghé tai Viét Nam theo quy dinh tai khoan 2, 3 Diéu nay van duoc cong nhéan la
biét dugc goc.

2. Dm véi thube da dugc Bo Y té cong bd biét duge gbc theo quy dinh tai
khoan 1 Piéu nay sau d6 chuyén giao cong nghé san xuat mot, mot sé hodc todn
bd cac cdng doan tai co s san xuét thudc tai Viét Nam phéi bio dam biét duge
gbc va thube san xudt tai Viét Nam dép tng ddng thoi cac tidu chi sau:



a) Cling cong thirc bao ché;

b) Cung quy trinh san xuét;

¢) Cling tiéu chuén chét lrgng nguyén lidu;

d) Cung tiéu chuin chit luong thudc thanh phim;

d) Néu c6 bt ky thay ddi nao lién quan dén yéu céu tai cic diém a, b, ¢, d
khoan nay, co s& ding ky phai cung cép dit liéu chimg minh thudc san xut tai

Viét Nam tuong duong vé chét luong so véi biét duge ge trude khi chuyén
giao.

3. Thuoc da duge cong b6 12 biét duoc goc c6 thay dbi cO SO san xuét thi
thube duoc cap gidy ding ky luu hanh méi ctia co s¢ san xuit thay ddi cfing
dugc cong b6 1a biét duge gbe trén co s ¢ d& nghi bing vin ban cia co s&
ding ky néu dap tmg ddng thoi céc tiéu chi sau day:

a) Thudc duoc cap phép luu hanh bédi mét trong céc co quan quan ly quy
dinh tai khoan 9, 10 Diéu 2 Théng tu nay;

b) Thubc dap tmg ddng thoi céc quy dinh tai diém a, b, ¢, d khoan 2 Piéu
nay.

~ Didu 10. Yéu cAu déi véi ding ky thude sin xult tai Viét Nam theo

hinh thitc chuyén giao cong nghé, thude thwe hién déng géi thi cip

1. Thubc dang ky theo hinh thirc chuyén giao cong nghé phai dap tng
ddng thoi cac yéu clu sau:

a) Viéc chuyén giao cong nghé san xuét thudc dugce thuce hién theo hinh
thirc chuyén giao mot, mét sO hodc toan b cac cong doan cua quy trinh san xudt
thudc thanh ph'am, khéng 4p dung dbi véi trudng hop chi chuyén giao céng doan
dong goi thir cap;

. b Thubc ding ky va thudc truée khi chuyén giao cong nghé phai dép tmg
dong thoi cac tiéu chi sau:

- Cung cdng thirc bao ché;

- Cling quy trinh san xuét;

- Cung tiéu chuin chét lrgng nguyén lidu;

- Cuing tiéu chuén chét lugng thudc thanh phim;

Néu co bét ky thay d6i ndo lién quan dén yéu cau néu trén, co s& ding ky

phéi cung cAp dit liéu chig minh thude san xuit tai Viét Nam tuong duong v&
chét lrong so véi thude trurde khi chuyén giao cong nghé.

¢) Riéng d6i véi thube generic c6 tic dung toan than, thudc trude khi
chuyén giao cong nghé phai di duge chimg minh tuong dwong sinh hoc theo
quy dinh, trir truomg hop thude cé dang bao ché dugc mién thir duwong sinh hoc



10

theo quy dinh tai Thong tu s6 08/2010/TT-BYT ngay 26 thang 4 ndm 2010 clia
B6 truéng BO Y té Hudng dan béo cdo s liéu nghién ctru sinh kha dung/tuong
duong sinh hoc trong ding ky thuéc;

d) Ho so dap tmg quy dinh tai khoan 5 Diéu 28 Thong tu nay.

2. Thubc thue hién déng g6i thit cAp tai Vist Nam

a) Trong vong 05 nim ké tir ngay duoc cap gidy ding ky luu hanh, co s&
déng ky, co' SO san xuét thue hién xong chuyén giao cdng nghé toan bd cac cong
doan sén xuét theo cac diéu kién quy dinh tai khoan 1 Piéu nay. Ba (03) nam ké
tir ngy dugc cap g1ay dang ky luu hanh, co s& ding ky phai bdo cdo tién do

thuc hién viée chuyén giao cong nghé theo Mau 6/TT ban hanh kém theo Thong
tu nay;

b) Hb so dép g quy dinh tai khoan 6 Piéu 28 Thong tu nay.

3. Thube trude chuyen giao cdng nghé, dong goi thir cap dugc tiép tuc luu
hanh theo hiéu lyc cta gidy dang ky luu hanh da duoc chp.

Pidu 11. Yéu ciu bio mit dir lidu ddi véi hd so diing ky thudc

Co s& dang ky thubc ¢6 nhu ciu bao mét dir lidu d6i v6i hod so dang ky
thudce thyc hién theo quy dinh tai Thong tu 05/2010/TT-BYT ngay 01 théng 3
ndm 2010 cta B¢ truéng BG Y t€ hudng ddn bao mét dir liéu thir nghiém trong
ding ky thudc va phai néu rd d€ nghi trong don ding ky theo Mau 6/TT ban
hanh kém Théng tu nay.

Piéu 12. Quy dinh vé kiém tra tinh xdc thwe ciia cic thong tin trén
gidy to phap ly

1. Cuc Quan ly Dugc phéi hop véi cac co quan ngoai giao va co quan c
lién quan trong nude, nude ngoai thue hibn viée kiém tra tinh xac thuc clia cac
gidy to phap ly trong hd so ding ky thubc, cu thé nhr sau:

a) CPP cua tit ca cc hd so dé nghi cip, gia han, thay ddi, bd sung gidy
dang ky luu hanh thube;

b) Gidy t& phép 1y do co quan quan ly nha nudc c6 thdm quyén nudc
ngoai cip déi véi co so diang ky nude ngoai 1an dau ding ky thude tai Viét Nam.

2. Viée kiém tra dugc thuc hién dong thoi véi thi tuc tham dinh hé so
dang ky thudc va trong thoi han quy dinh tai khoan 5 Dieu 56 Luét dugc.

Chuwong 11

YEU CAU VE DU LIEU LAM SANG DE BAO PAM AN TOAN,
HIEU QUA VA TIEU CHi XAC PINH TRUONG HQP MIEN THU,
MIEN MOT SO GIAI POAN THU THUOC TREN LAM SANG,



11

THUOC PHAI THU LAM SANG GIAI POAN 4 TAI VIET NAM

Piéu 13. Quy dinh vé dir liéu lam sang trong hd so ding ky Iwu hanh
d6i v6i thude hoa duge méi, vic xin, sinh phim

1. Yéu céu vé dit liéu 1am sang dé bao dam an toan, hiéu qua trong hd so
ding ky lau hanh dbi véi thudc héa duge méi, vic xin, sinh phdm

a) Cac nghién ctu 1am sang cta thude, cac dir liéu trong hd so 1am sang
phai phu hop véi hu’ong dan cua ICH, B Y té Viét Nam hodc hudng dan cla
cac t6 chie khac ma Viét Nam cdng nhén (bao gbém: huéng dan cia té chuc
qudc té ma Viét Nam la thanh vién, hudng dan cia co quan quan ly tham chiéu
quy dinh tai khoan 9 Piéu 2 Théng tu nay) trir truong hop quy dinh tai khoan 2
Piéu nay;

b) Dix liéu lém sang (tnr sinh pham tuong tu vdi sinh pham tham chiéu va
véc xin tuong tu véi vic xin di duoc cip gidy déng ky luu hanh tai Viét Nam)
phai ¢6 dn thong tin dé phan tich, bién giai dugc vé anh hudng cua yéu tb ching
tdc ngudi chau A 1idn quan dén an toan, hiéu qua ctia thubc nham ngoai suy dit
liéu 14m sang trén chiing tdc ngudi chau 'A theo céc huéng dan quy dinh tai diém
a khoan 1 Pidu nay hosc phai c6 dir liéu nghién ctru béc cau theo huéng din cta
ICH-E5 nham ngoai suy dit liéu 1am sang trén chung téc ngudi chau A;

¢) Vic xin d3 duoc cip phép hru hanh dap tng quy dinh tai diém g khoan
4 Pidu 23 Théng tu nay va cé day dua dir liéu [am sang v€ an toan, hiéu qua theo
quy dinh tai diém a, b khoan 1 Diéu nay nhung chua dugc san xuét toan b céc
cdng doan trén diy chuyén cia cic nuée 1a thanh vién quy dinh tai khoan 10
Diéu 2 Thong tu nay thi phai ¢é dit lidu 14m sang lién quan dén dénh gid tinh an
toan va tinh sinh mi&n dich trén quéan thé dich tai Viét Nam trudc khi dugc cép
phép luu hanh.

d) Vic xin c6 diy du dit liéu 1am sang danh gia tinh an toan, hiéu qua quy
dinh tai diém a, b khoan 1 Piéu ndy nhung chwa dap tng quy dinh tai diém g
khoan 4 Diéu 23 Théng tu nay thi phai c¢6 dit liéu 14m sang lién quan dén dénh
gi4 tinh an toan va tinh sinh mién dich trén quin thé dich tai Viét Nam trude khi
dugc cap phép luu hanh.

2. Trong trudng hop nghién ctru duge thuc hién trude thoi diém c6 quy
dinh, hudng dén v& nghién ciru phét trién thube quy dinh tai diém a khoan 1
Pidu nay thi duoc xem xét chap nhan dit liéu ciia nghién ctru dé thim dinh.

Pi¢u 14. Yéu cau vé dir lidu IAm sang dé bio dam an toan, hi¢u qua
trong hd so dang ky lwu hanh d6i v&i thude c6 sw két hop méi cia cac dwoge
chét, sinh pham twong tw

1. Thubc c6 sy két hop méi ciia céc duge chét phai co day du dir liéu lam
sang theo huéng dén cia US FDA, EMA hosic WHO vé phat trién 14m sang
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thudc phéi hop cb dinh liéu thuc hién theo quy dinh tai Phu luc IV ban hanh
kém theo Théng tu nay.

2. Sinh phém turong tu phai c6 diy du dit liéu lam sang theo hudng dan vé
phat trién sinh pham turong tr do B Y t& Viét Nam ban hanh hogc hudng dan
ctia WHO. Chip nhan huéng dén cta US FDA, EMA va céc huéng dan dugc
xdy dung trén co s& cac huéng dan nay. Cac hudng din ctia WHO, US FDA,
EMA theo Phu luc IV ban hanh kém theo Théng tu nay.

Pitu 15. Yéu ciu vé dit lidu IAm sang dé bio diam an toan, hi¢u qua
trong hé so diing ky lwu hanh ddi véi thude hoa dwge méi khong phii Ia
biét dwoe goe

1. Béi véi thube duoc cép phép luu hanh & nudc s& tai 12 thudc ké don
(trir truong hop thuoc san xut tai Viét Nam) va di c6 it nhit mét thudc tuong tu
(cing hoat chét, ndng d6, ham lwong, dang bao ché, dudng dung) dugc cip phép
Jwu hanh béi mét trong céc co quan quan Iy quy dinh tai khoan 10 Didu 2 Thong
tu nay phai c¢6 dir liéu ldm sang dap ing mot trong trudng hop sau:

a) Co dir liéu 1am sang cua chinh thudc tuong ty d6 duoc chi sé hitu cho
phép st dung. Dit liéu 1am sang cta thudce twong tu phai dap Gng quy dinh tai
Diéu 13 Thong tu nay;

b) C6 dir liéu 14m sang tap hop tir cic cdng trinh nghién ciu c¢ong bd
trong y van va dir liu vé nghién ctru tuong duong sinh hoc (trir trudng hop
thudc khéng c6 yéu cau phai thir tuong dwong sinh hoc theo quy dinh clia co
quan quan ly nudc sé tai).

2. Bbi voi thuoc khéng ké don theo quy dinh cta nudce sé tai (trir trudng
hop thubc san xuit tai Viét Nam va truong hop quy dinh tai khoan 3 Didu nay)
va da c6 it nhit mét thube tuong tyr (cung hoat chat, nong do, ham luong, dang
bao ché, dudng ding) duoc cip phép luu hanh bai it nhét mot nude trén thé gigi
phai c6 dir liéu 1am sang dap img mat trong truedng hop sau:

a) Co dir liéu 1am sang cta chinh tl}uéc tuong ty d6 dugce chu s¢ hitu cho
phép sit dung. Dit liéu 14m sang cia thu6e tuong ty phai dap ung quy dinh tai
Diéu 13 cia Thong tu nay;

b) C6 dir liéu 14m sang tdp hop tir cic cbng trinh nghién ctru cong bd
trong y van va dit liéu vé nghién cini twong dwong sinh hoc (trir trudng hop
thudc khéng c6 yéu ciu phai thir twong duong sinh hoc theo quy dinh ctia co
quan quan ly nudce sé tai).

3. DBéi véi thube duoc cAp phép luu hanh va phan loai 14 thube khong ké
don boi it nhit mét trong cic co quan quan ly tham chiéu quy dinh tai khoan 9
Diéu 2 Théng tu nay thi phéi c6 tai lidu thuyet minh va bang chimg ching minh
viéc st dung céc dwoc chét trong thanh phin cia thude (vé chi dinh, lidu dung,
dudng ding, di tuong st dung) d4 duge ghi rd trong Duogc thu Qubc gia Vit
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Nam, Dugc dién Viét Nam, Duge thu holic cdc tai lidu dugc chip nhan bdi mot
trong cac co quan quén ly tham chiéu quy dinh tai khoan 9 Biéu 2 Thong tu nay.

Diéu 16. Yéu ciu vé dir liéu 1am sang trong ho so ding ky lwu hanh
d6i voi thude héa dwge c6 ham lwgng, nong d9, duong ding, cach dang, lleu
diing, chi dinh, d6i twong bénh nhan khic so véi biét duge goc da dugce cip
phép luu hanh tai Viét Nam

Pbi v6i thube hoa duge ¢6 ham lwong, nbéng d6, duong dung, cach dung,
lidu dung, chi dinh, déi tugng bénh nhan khac so véi biét duge gboc dd duge cap
phép hru hanh tai Viét Nam hosic cé dang bao ché méi anh huéng dén sinh duge
hoc ctia thudc phai ¢ hd so 1am sang theo quy dinh tai Didu 13 Thong tu ndy.

Piéu 17. Yéu ciu vé dir liéu lAm sang d6i voi thude da dwoc cap gidy
diang ky lru hanh tai Viét Nam nhung c6 thay doi, bo sung lién quan dén
dit lidu 14m sang so véi hd so’ diing ky thude dd dwge phé duyét

Thubc héa duoe, vic xin, sinh phém thudc duoc lidu dd dugc cip gidy
ding ky luu hanh tai Viét Nam c6 thay ddi, bd sung lién quan dén dit liéu lam
sang so v&i hd so ding ky thudce di duoc phé duyét, co s& dang ky phai bd sung
dit lidu 14m sang theo quy dinh tai Phu luc I ban hanh kém theo Thong tu nay.

.A A ’ 14 . Ox A A K - - kd ; 14
Dieu 18. Tiéu chi xac dinh mien mét, mot so giai doan thir thuoc hoa
r.w M . . A A A by r « A 4 by
dwoc méi, vac xin, sinh pham trén lam sang trwéce khi cap phép lwru hanh

Thuoc chua dap ung quy dinh tai D1eu 13 Théng tu nay dugc B trudng
BoY te xem x€t quyét dinh mién mdt, mét sb giai doan thir thuoc trén lam sang
(bao gom ca mlen giam dir liéu lam sang) trén co sd' y kién tu vén ciia Hoi ddng
tu van cap gidy ding ky luu hanh thudc, nguyén lidu lam thudc khi thuée mét
trong céc truong hop sau:

1. Thude dép “img nhu céu cép bach cho qubc phong, an ninh, phong,
chong dich bénh, khic phuc hiu qua thién tai, thim hoa ma trén thi truong chua
c6 sin céc thude khac cé kha ning thay thé.

2. Thudc di dugc cip phép Iuu hanh bai it nhit hai trong sb céc co quan
quéan 1y tham chiéu quy dinh tai khoan 9 Piéu 2 Théng tur nay hodc dé dugc cap
phép luu hanh béi My (US FDA) hoic bdi EMA dua trén hd so 1am sang mién

giam theo quy dinh cla cac co quan nay.

3. Thubc ding d& diéu trj céc bénh hiém gip; bénh hiém nghéo.

4. Vic xin, sinh pham dugc san xut tai Viét Nam theo hinh thirc chuyen
giao cong nghé mot, mot s6 hodc toan b cac cong doan cua quy trinh san xuét
thanh phdm ma véc xin, sinh phim trudce chuyén giao céng nghé c6 dit liéu 1am
sang d4p Umg quy dinh tai khodn 1 Diéu 13, Di€u 14 Thong tu nay.

Pitu 19. Yéu ciu vé dir liéu 1am sang trong ho so ding ky hru hanh
déi véi thude dwge lidu méi
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1. Yéu cu vé dit liéu 1am sang dé bao dam an toan, hiéu qua trong hd so
dang ky luu hanh di véi thude duoc lidu méi

a) Cac nghién 1am sang cla thuoc cac dir liéu trong hd so 1am sang phai
pht hop véi Hudng dan nghién ctru tién 14m sang va lam sang thuoc duge liéu
ctia BO Y té hoiic ctia td chie khdc ma Viét Nam cong nhén, bao gom Hudng
dan ngh1en clru danh gid an toan va hiéu qua ca thude dugc liéu cla T6 chirc Y
té Thé gi6i (Research guidelines for evaluating the safety and efficacy of herbal
medicines) hodc co quan quéan Iy quy dinh tai khoan 10 Biéu 2 Théng tu nay.
Trong trudng hep nghién ctu dugc thuc hién trude thoi didm co quy dinh,
hudng dan néu trén vé nghién ciru phat tridn thudc thi duoc xem xét chap nhén
dit liéu ctia nghién ctru dé thim dinh;

b) Thudc duge lidu ¢6 dir lidu trich tir cac tai lidu sau duge chip nhan 12
dir liéu 14m sang dé xem xét tinh an toan, hiéu qua ctia thudc:

- Céc chuyén luén lién quan dén tinh an toan, hiéu qua cta thude duoc dé
cap trong cac duge dién, duoc thu clia Viét Nam hodc ciia cic nuéc trén thé
gidi,

- Céc bai bao dénh gi4 vé tinh an toan, hiéu qua ca thudc dugc dang tai
trén céc tap chi thudc danh muc SCI (Science Citation Index) - Chi sé trich din
khoa hoc va céc dif lidu lam sang tip hop tir cdc cong trinh nghién ciru cdng bd
trong y vén khéc;

- Bao cédo danh gid tinh an toan, hi¢u qua ctua dé tai khoa hoc va cong
nghé cap qudc gia, cap bo hoac cap tinh dd duge nghiém thu.

2. Thubc duge lidu khéng yéu ciu phai ndp dit liéu 14m sang theo quy
dinh tai khoan 1 Diéu nay néu dap mg mdt trong cac diéu kién sau:

a) Thudc duge liéu ¢é cung thanh phan, khéi luong dugc liéu, chi dinh,
duong dimg véi mot thude duoc lidu khac dd duge cdp gidly dang ky luu hanh
(bao gdm ca trudng hop glay dang ky luu hanh d& hét hidu luc) trir cac thudc da
dugc xac dinh 13 thube cb truyén va khéng ¢6 chi dinh d6i véi cac bénh thude
Danh muc bénh do B trudng BO Y té ban hanh theo quy dinh tai diém b khoan
1 Biéu 89 Luat duoc;

b) Trudng hop thude dugc lidu ¢ ciing thanh phén, khéi luong duge lidu,
chi dinh, dudng dung véi mot thube duoc lidu méi duoc cép phép luu hanh tai
Viét Nam trén co s& ¢6 déy du dit lidu 1am sang theo quy dinh tai khoén 1 Pidu
ndy va khong c6 thém chi dinh dbi véi céc bénh thuée Danh muc bénh do B
trudng B Y té ban hanh theo quy dinh tai diém b khoan 1 Diéu 89 Luat duoc
thi chi dwoc xem xét cp phép luu hanh khi thuce dugce 1idu khéc d6 da duoc cip
phép luu hanh t6i thidu 05 nim.

Diéu 20. Tieu chi xac dinh trwong hgp duwge mién mjt, mot sé giai
doan thir thude dwoc lidu trén lAm sang truéc khi cAp phép lwu hanh
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Thude dugc liéu chua dap tmg quy dinh tai Piéu 19 Thoéng tu nay dugc
BS trudng B6 Y t& xem xét quyét dinh viée mién mdt, mdt s6 giai doan thir
thuoc trén ldm sang (bao gom ca mlen giam dit liéu 14m sang) trén co s6' y kién
tw van clia Hbi ddng tu vén cp gidy ding ky luu hanh thudc, nguyén lidu lam
thude khi thudc mot trong cac treong hop sau:

1. Thude dap img nhu cau cép bach cho qudc phong, an ninh, phong,
chong dich bénh, khic phuc hau qua thién tai, thdm hoa ma trén thi trudng chua
c6 san céc thube khéc c6 kha ning thay thé.

2. Thubc da duge cip phép Iru hanh béi it nhit mét trong sb céc co quan
quéan ly tham chiéu quy dinh tai khoén 9, 10 Pidu 2 Théng tu nay dia trén ho so
1am sang mién giam theo quy dinh cia cic co quan nay.

3. Thudc ¢6 chi dinh d6i véi céc bénh thudc Danh muc bénh do B trudng
B6 Y té ban hanh theo quy dinh tai diém b khoan 1 Piéu 89 Luét duge nhung
khéng thudc trudng hop dugc midn thir 1am sang quy dinh tai khoan 3 Pidu 21
Thong tu nay.

4. Thudc c6 sw phdi hop méi clia cac duge lidu d timg st dung lam thude
tal Viét Nam va khéng ¢6 chi dinh d6i vs’wi céc bénh thuc}g Danh muc bénh do Bj
truong BY Y t€ ban hanh quy dinh tai diém b khoan 1 Biéu 89 Luét duge.

Piéu 21. Tidu chi xac dinh trudng hep duge mién thit 1dm sang tai
Viét Nam trwée khi cap phép lwu hanh

1. Thubc generic ¢é cing duge chat, ham luong, ndng db, duong dung,
cach ding, lidu dung, chi dinh, d6i tugng bénh nhén, dang bao ché véi mét
thubc khéc d3 duge clp gidy ding ky lwu hanh.

2. Thudc méi (tror véc xin) di dugc cap phép luu hanh tai it nhat mét nude
trén thé gidi va co day dn dix lidu 14m sang vé an toan, hiu qué theo quy dinh tai
Diédu 13, Pidu 19 Théng tu nay.

3. Thudc duoc lidu da duge cip gi’a?'ly déng ky luu hanh trude ngay Luat
duge ¢6 hiéu lyc va khéng c6 chi dinh ddi voi cac bénh thue Danh muyc bénh
do B truong B Y t& ban hanh.

4. Vic xin d& dwoc cp phep luu hanh dap tng quy dinh tai diém g khoan
4 Pidu 23 Théng tu nay, dugc san xudt toan bd cic - cong doan trén déy chuyen
cua cac nudce la thanh vién quy dinh tai khoén 10 Piéu 2 Théng tu ndy va cb ddy
du dit liéu 14m sang v& an toan, hiéu qua theo quy dinh tai Pidu 13 Théng tu
nay.

Didu 22. Tiéu chi dé xac dinh trudng hep phai thir lim sang giai doan
IV tai Viét Nam
Thubc d& duoc cép g1ay dang ky luu hanh nhung can danh gia thém vé an

toan, hiéu qua trén co s¢ y kién tur van ciia H6i ddng tir vén clp gidy dang ky luu
hanh thude, nguyén liéu lam thude.
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Chwong IIT
HO SO PANG KY THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC
Muc 1
QUY PINH CHUNG VE HO SO PE NGHI CAP, GIA HAN,
THAY POI, BO SUNG GIAY PANG KY LUU HANH THUOC,
NGUYEN LIEU LAM THUOC

Pidu 23. Quy dinh d6i voi cac tai ligu trong hd so d& nghi cip, gia
han, thay dbi, bd sung gidy diing ky luu hanh thude, nguyén li¢u lam thude

1. Gidy to do co quan quén 1y nudc ngoai cép phai dugc hop phép hod
lanh sy theo quy dinh cta phép ludt ve hop phép héa lanh sy, trir cac trudng hop
dugc mién theo quy dinh cda phap lujt.

2. Gidy phép, glay ching nhan, gidy x4c nhén, gidy dang ky (goi chung 1a
glay to phap ly) trong hd so phai con hiéu luc tai thoi diém tiép nhén ghi trén
Phiéu tiép nhén hd so va phai dugc thé hién bang tiéng Anh hodc tiéng Viét.
Trudng hop CPP khong ghi thdi han hiéu lye thi thoi han hiéu luc duge tinh 1a
24 thang ké tir ngay cép.

3. Giy to phép 1y 13 ban chinh hodc ban sao cé chimg thuc:

a) Ban chinh phai cé ddy dii chit ky, tén ngudi ky va déu xac nhén cia co
quan quan ly nha nudc c6 thdm quyéen clia nudc cap;

b) Ban sao c6 chimg thuc phai do co quan, t& chirc o thdm quyén ctia
Vi€t Nam chung thue theo quy dinh ciia phap luét Viét Nam vé chimg thuc ban

sao tir ban chinh. Trong truong hop cin thiét phai xudt trinh ban chinh dé d6i
chiéu;

¢) Truong hop gidy to phap 1y dugc cép 13 ban dién tir khong thé hién day
du chir ky, tén ngum ky va dau x4c nhan clia co quan quan ly nha nuéc co tham
quyén ctia nude cdp gidy t& phap ly thi co sé dang ky phai ¢6 vén ban cung cap
thong tin v& dudng din truy cdp website (website t1eng Anh) ctia co quan cép
gidy to phap ly néu trén va cam két chiu trach nhiém vé tinh hop phép cia céc
gidy to phép ly nay.

4. Quy dinh ddi véi CPP:

a) CPP phai c6 chit ky, tén ngudi k¥, ngay cap va du cla co quan cép
CPP;

b) CPP phai duoc cép béi co quan quén 1y vé& duge phdm cd tham quyén
cép quéc gia.
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Truong hop CPP duge cap bdi co quan quén ly duge phim nhung khéng
phal 12 co quan quan ly duge phim cép qubc gia: Co sé dang ky thubc phai cung
cap tai liu phap ly ching minh co quan nay 1a co quan c6 thim quyén va co
quan quan Iy duoc phdm qudc gia tai nuéc d6 khong thuc hién viée cip CPP
theo quy dinh ctia phap ludt nude s tai.

Trudmg hop CPP duge cap boi co quan khdng phai co quan quén Iy dugc
phém: Co sé déang ky thudc phai cung cép tai liéu chimg minh co quan nay 13 co
quan cd thdm quyén va co quan quéan 1y dwoc phim tai nuée dé khong thuc hién
viéc cép CPP theo quy dinh cia phép luat nude sd tai.

¢) Chir ky, t€n ngudi ky va ddu cta co quan cap CPP phai dugc chimg
thuc béi co quan c6 tham quyén; Trudng horp ndi dung xac nhén nay khong
dugc thé hién bang tiéng Anh thi phai dich céng ching sang tiéng Viét hodc
tiéng Anh;

d) Nbi dung ctia CPP phai cé déy dd thong tin theo quy dinh tai Mau 7/TT
ban hanh kém theo Théng tu nay va cac ndi dung sau:

- Céng thirc bao ché ciia thude, trong d6 néu rd tén, thanh phin, nong do,
ham luong ctia ting dugc chét, duoc liéu, t4 dwoc; 601 v6i dang bao ché vién
nang mém, vién nang cimg phai c¢6 thém théng tin v& thanh phin céng thirc ctia
vo nang;

- Tiéu chuén thanh pham, ti€u chuén dugce chat, dugce liéu, tén, dia chi co
s& san xuat dugc chat, dugce liéu;

- Trudng hop thude c6 su tham gia san xuét béi nhidu co s san xudt khéc
nhau thi CPP phai ghi rd tén, dia chi, vai trd cla ting co sd;

- Tru.'O'ng hop CPP khong 6 thdng tin co s& san xuét thuoc dap tmg thuc
hanh t6t san xuét thuéc (GMP), co s& dang ky phai nop kém gidy chimg nhan
GMP ctia tit ci cdc co s& san xuét dap tmg quy dinh tai khoan 1, 2, 3 Diéu nay;

- Céc phu luc kém theo CPP (néu c6) phai c¢6 x4c nh4n ciia co quan cip
CPP.

d) PBéi voi thube generic, thude dugc lidu, sinh phém probiotics (men tiéu
hoa), thubc gia han, thay d6i, bd sung gidy dang ky luu hanh: CPP xac nhén
thude duge cap phép va luu hanh & nude sén xudt, Trudng hop thuc khong
duoc chp phép luu hanh ¢ nude san xuat hodc duge cip phép nhung khéng luu
hanh thuc té & nude san xuit, co s& ding ky phai cung cip CPP c6 xé4c nhin
thubc duoc cép phép va luu hanh & mot trong céc nude quy dinh tai khoan 10
Piéu 2 Thong tu nay;

e) P4i véi thube hoa duge méi va sinh phém nhap khiu, trir sinh phdm
probiotics (men tiéu héa): CPP dugc cip bdi nude san xuét va CPP duge cip boi
mdt trong cac co quan quan ly khac quy dinh tai khoan 10 Piéu 2 Théng tu nay
¢6 xac nhan thude duoc cip phép va luu hanh thue té;
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) P4i véi vic xin nhap khiu: CPP duoc cip boi nudc san xuit va CPP
duogc clp béi mt trong cac co quan quan ly khac quy dinh tai khoan 9 Diéu 2
Thong tu ndy c6 x4c nhan véc xin duoc cdp phép va luu hanh thyc té;

h) B01 v6i thubc generic ¢6 bao céo nghlen clru twong duong sinh hoc:
CPP dugc cip béi mot trong cic co quan quan 1y quy dinh tai khoan 10 Diéu 2
Thoéng tur ndy ¢ xdc nhan thudc duge cép phép va luu hanh thyc té;

Trudng hop khong c6 CPP dép ung quy dinh nay, phai ¢6 bao cdo nghién
ctru twong duong sinh hoc ctia thude duge thyce hién tai co s& kinh doanh dich
vu thir twong dwong sinh hoc cia thubc tai Viét Nam hoic tai cac co s& thix
tuong tuong sinh hoc ma Viét Nam c6ng nhén theo quy dinh ctia B trudng Bo
Y t& hodc theo cdc théa thuan quéc t& ma Vist Nam da tham gia ky két.

i) Déi v6i thube d& nghi duge phan loai biét dugc gbe, CPP dugce cip boi
mdt trong céc co quan quén ly quy dinh tai khoan 9, 10 Diéu 2 Thong tu nay, trir
thudc san xuat tai Viét Nam;

k) Bdi v6i thude, véc xin, sinh phAm nhép khiu khéng cung cap dugc
CPP dap tmg quy dinh tai diém d, &8 h khodn nay, B6 truong BO Y té xem xét
quyét dinh trén co sé ¥ kién tu van cta Hoi ddng tu van cép gidy dang ky luu
hanh thudc, nguyén liéu 1am thudc khi thube dwoc cip phép luu hanh béi it nhat
mét co quan quéan 1y trén thé gi6i va thudc mét trong cac truong hop sau:

- Thude, vic xin, sinh pham dé& dap tng nhu ciu cho qudc phong, an ninh;
phong, chéng dich, bénh, khac phuc hau qua thién tai, tham hoa, thudc phuc vu
cho chuong trinh y té cta nha nuée;

- Vic xin _dung cho chuong trinh tiém ching mo rong quéc gia ma trén thi
trudng khong sin cé véc xin khéc c6 kha néng thay thé vé& mit sb luong, chét
lugng, an toan, hiu qua hodc chi phi str dung vac xin;

- Céc trudng hop dic biét khéc c6 van ban thoa thuén, cong nhan 14n nhau
gifra cac co quan quan ly Nha nude v& Duge vé didu kién san xuét, luu hanh
thudc, vic xin, sinh pham.

1) Céc thong tin thé hién trén CPP phai théng nhét véi cac théng tin ¢b
lién quan trong ho so déng ky thudc.

5. Pon ding ky va cdc hd so, tai lidu khéc trong phén hé so hanh chinh
c6 lién quan phai do mét trong céc chirc danh Chu tich hoi dbng thanh vién, hoi
ddng quan tri, tbng gidm doc giam doc co s& hodc ngudi dugc nhimg ngudi co
chire danh néu trén Gy quyén truc tiép dé ky va déng déu, khéng sir dung chit ky
d4u.

6. Gidy tiy quyén thyc hién theo MAu 8/TT ban hanh kém theo Théng tu
nay va dugce yéu cau ndp trong cac truong hop sau day:
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a) Uy quyén duoc ding tén co s¢ déng ky theo M#2u 8A/TT ban hanh kéem
theo Thong tu ndy. Gidy Gty quyén dimg tén co s& dang ky d6i véi thude nuéce
ngoai phai dugc chimg thyc chit ky va hgp phdp héa lanh su theo quy dinh.

M3i hd so phai np kém mot gidy ty quyén ban chinh hodic ban sao ¢
chirng thuec.

b) Uy quyén ky tén trén hd so ding ky theo Mau 8B/TT ban hanh kém
theo Thong tu nay; trudng hop ngudi duge ty quyen ky tén trén hd so khong
phai truéng vin phong dai dién, trén gidy ty quyén phai c6 diu va chit ky xac
nhén cia truéng vin phong dai dién tai Viét Nam.

M3bi hd so phai ndp kém mét gidy ty quyén ban chinh hojic ban sao ¢6
dAu x4c nhén cia vin phong dai dién (truong hop 1a co s& ding ky nudc ngoai)
ho#c d4u xé4c nhan cta co s& déng ky trong nudc.

7. Ban sao hop dong chuyén giao c6ng nghé cé du xac nhin cla co s&
ding ky hoiic co s& san xuét hojc vin phong dai dién (trudng hop 13 co s& déng
ky cia nude ngoai).

8. Gidy chimg nhén da didu kién kinh doanh dugc v6i mét trong céc hinh
thirc kinh doanh: sén xuét, ban budn, xuét khau, nhap khéu thude, nguyén lidu
1am thubc (d6i véi co sé dang ky cta Viét Nam).

9. Gidy phép thanh lap Vin phong dai dién tai Viét Nam.

Trudng hop tén, dia chi cia co s¢ ding ky trén Glay phép thanh lap Vin
phong dai dién tai Viét Nam khdc v6i tén, dia chi trén Gidy to phap ly cla co sd
dang ky do co quan quén ly nha nuéc ¢ thdm quyén nuéc ngoai cip thi phai
cung cap tai liéu ching minh.

10. Gidy to phép 1y do co quan quan ly nha nude c6 thAm quyén nudc
ngoai cap cho phép thyc hién it nhit mot trong cac hinh thirc kinh doanh sau:
san xudt, ban budn, xuit khiu, nhip khiu thudc, nguyén lidu 1am thudc (d6i véi
co s& dang ky cla nudc ngoai).

Trudng hop co s¢ dang ky thudc dong thot 14 co s& san xuét thube ghi
trén CPP thi khong yéu cau phai ndp Gidy to phap ly theo quy dinh tai khoan
ndy.

Truong hop cac nudce khéng cp g1ay phép san xuat ban budn, xuat khiu,
nhap khiu thudc, nguyén lidu lam thudc thi phai c6 glay phép thanh 1ap hoac
dang ky kinh doanh ¢6 pham vi kinh doanh la it nhit mét trong céc hinh thirc
sau: san xuét, ban buén, xut khiu, nhap khiu thuoc, nguyén liéu lam thude kém
theo glay chimg nhén cta co quan quan ly ¢ thdm quyén ching nhén co s¢ dép
g didu kién va dang hoat déng v€ dugc hodc mét trong cac gidy ching nhén
thwe hanh t6t san xuat thudc, thue hanh tét phan phdi thubc, thye hanh tét cung
cép thude, thyuc hanh tét bao quéan thude.
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Déi vOi co s0 déng ky nguyén liéu lam thude, trudong hop nuéce sé tai
khong cap gidy phép kinh doanh dugc cho cac co s& kinh doanh nguyén liéu lam
thudc, chip nhan céc gidy phép theo quy dinh ciia mrdc s tai trong d6 ¢ ndi
dung xé4c dinh pham vi kinh doanh cta co s 12 mét trong céc hinh thtrc: san
xudt, ban budn, xuit khiu, nhap khéu nguyén lidu 1am thudc.

11. Trudmg hop co s& ding ky d& c6 tén trong danh sach co s¢ dang ky
thubc, nguyén lidu Jam thudc duogc cong bb trén trang thong tin dién tir cua Cuc
Quan ly Dugc thi khong phai ndp gidy to quy dinh tai khoan 8, 9, 10 Pidu nay.

12. Gidy to& phap 1y cha co s& sin xudt dugc chét, ta duoe, vd nang, ban
thanh pham dugce li€u va duoc lidu (dé san xudt thubc dugc ligu) chimg minh
dép tmg thuc hanh tdt san xut nguyén lidu lam thudc (GMP) c6 thé 12 mdt trong
cac loai gidy to sau:

a) Gidy chtmg nhan GMP; .

b) Gidy phép sén xuit cé x4c nhan ndi dung co s& san xuit dap img GMP;
¢) CPP dbi véi dugc chit c6 ndi dung dap tmg GMP;

d) Chimg nhan pht hop chuyén luén Duoc dién Chau Au (CEP).

13. MAu nhin thuoc nguyén liéu lam thudc va to hudng dan s dung
thude Iuu hanh thue t tai nuée san xult hodc nude cdp CPP cé déu xAc nhén
ctia viin phong dai dién hodc co s& ding ky hodic co s san xuét. Trudong hop t&
huéng dan sir dung thudc thue té tai nudce so tai khong phai bang tiéng Anh yéu
cdu ndp ban dich sang tiéng Viét ¢6 ddu xéc nhan ctia van phong dai dién hoic
co s& ding ky hodic co s& san xuét.

14. MAu nhén thudc, nguyén lidu 1am thudc va t& huéng din st dung
thuoc du kién luu hanh tai Viét Nam thyc hién theo quy dinh cia B trudng B
Y & quy dinh ghi nhan thudc, nguyén liéu lam thudc va céc yéu cu cy thé sau:

a) MAu nhan, t& huéng din st dung di kién lwu hanh phai c¢6 ddu xic
nhén cua van phong dai dién hodc co s& dang ky hodc co sé san xuat;

b) Nhén bao bi ngoai ctia thube, nguyén lidu 1am thubc phai dugc in ma
vach (Bar code) hoic md QR (Quick response) hodc mé DataMatrix Code
(DMC) theo 10 trinh quy dinh tai diém 1 khoan 1 Diéu 50 Thong tu nay.

15. Trudomg hop co s& san xuit thubc, nguyén lidu 1am thude cb tén trong
danh myc co s san xuét duge cong bd trén trang thdng tin dién tir cia Cuc
Quan ly Duge vé viéc di duge dénh gia dap tng GMP thi khéng yéu cau phai
ndp ho so danh gia viéc dap ing Thuc hanh t6t san xuét trong hé so diang ky
thude, nguyén liéu 13m thudc.

16. Tiéu chun chét lowong, phwong phap kjém nghiém, pl}iéu kiém
nghiém va hé so nghién ctu d6 6n dinh (4p dung dbi v6i c phan hé so duge
chat va thudc thanh pham) phai 14 ban chinh c¢é chit ky va dau xac nhén cua co
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s& san xudt; truong hop ndp ban sao thi phai ¢6 diu x4c nhén cia co s& ding ky
(chap nhan diu cia van phong dai dién d6i véi thudc nude ngodt).

Phiéu kiém nghiém phai bao gom cac thong tin sau: théng tin hanh chinh
(tén, dia chi co s& san xuit, sé phiéu k1em nghiém, t€n va chir ky cia ngudi
dugc giao trach nhiém, ngay phat hanh phleu klem nghiém) va thdng tin vé miu
thubc, nguyen lidu lam thubc (tén san pham s6 16, han ding, tiéu chudn chit
luong ap dung, chi tiéu chét lugng, yéu cau chét luong, két qua kiém nghiém,
két luan v& chit lugng 16 san pham).

17. Quy dinh d6i v6i phiéu kidm nghiém, két qua thdm dinh tiéu chuén
chét lugng, phuong phép kiém nghiém bang thurc nghiém tai Vist Nam:

Phiéu kiém nghiém, két qua thdm dinh tidu chuan chét lugng, phuong
phap kiém nghiém bang thuc nghidm (d6i vl co s& san xuét chua dap tmg GMP
theo 16 trinh ctia BO Y té hoiic nhiing trudng hop duge Cuc Quan 1y Dugc thong
bdo theo quy dinh tai Phy lyc III ban hanh kém theo Théng tu ndy) cd x4c nhin
clia co s& kidm nghiém thudc ctia nha nuée dap ung GLP hodc co s¢ kinh doanh
dich vu kiém nghiém thudc, nguyén liéu lam thubc d3 duoc cip gidy chimg nhan
dt didu kién kinh doanh phu hop v6i pham vi hoat dong phai 14 ban chinh hodc
ban sao ¢6 ching thuc.

18. Gidy chimg nhén nguyén liu 1am thubc dugc phép san xuét hodc lwu
hanh & nudc san xuét, bao gém cac thong tin bét budc sau: tén nguyén lidu; tén
va dja chi co s& sén xult; nude san xudt; chir ky, ddu va ho tén ctia ngudi ky
gidy xéc nhan.

Piéu 24. Quy dmh chung vé tai liéu hanh chinh trong hd so d& nghi
cap, gia ‘han, thay dbi, bd sung glay dsing ky lwu hanh thube, nguyen liéu
1am thube

Tai liéu hanh chinh bao gdm:

1. Don ding ky theo Mau 6/TT ban hanh kém theo Thdng tu nay.

2. Gidy uy quyén (néu c6) theo Mau 8/TT ban hanh kém theo Théng tu
nay.

3. Gidy ching nhén du diéu kién kinh doanh dugc d6i véi co s& ding ky
cua Viét Nam.

4. Gidy t& phép ly dbi véi co sé ding ky clia nude ngoai.

5. Gidy phép thanh lap vén phong dai dién tai Viét Nam dbi véi co sd
dang ky ctia nude ngoai.
6. Gidy ching nhan CPP theo MAu 7/TT ban hanh kém theo Thong tu
nay. :

7. MAu nhan thudc, nguyén liéu lam thubc va t& huéng din sir dung thube
du kién luu hanh.
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~ 8. MAu nhan thubc, nguyén liéu lam thube va t& hudng dan si dung thubc
luvu hanh thue € tai mrdce san xuat hodc nudce cap CPP.
9. Tém tat d4c tinh san phim déi véi thubc hod duge méi, vac xin, sinh
pham theo Mau 9/TT ban hanh kém theo Théng tu nay.

10. Tai liéu déanh gia viéc dap tng GMP dbi véi cac truong hop quy dinh
tai Didu 95 Nghi dinh sé 54/2017/ND-CP dbi véi co s& san xuét thubc, nguyén liéu
Jam thude nude ngoai khi déng ky huru hanh tai Viét Nam.

11; Giéy t& phap ly cua co s@ san xuit duoc chét, ta dugce, vo nang, ban
thanh pham duoc ligu, duoc lidu.

12. Gidy chimg nhan nguyén lidu 1am thubc dugc phép san xuét hogc Iuu
hanh & nudc san xut.

13. Giay chimg nhén GLP cta co s¢ kiém nghiém dbi véi truomg hop quy
dinh tai khoan 17 Piéu 23 Théng tu nay.

14. K& hoach quan Iy nguy co (d6i v6i vac xin) theo Mau 10/TT ban hanh
kém theo Théng tu nay.

15. Hop ddng chuyén giao cbéng nghé dbi véi thudc chuyén giao cong
nghé.

16, Béo cdo an toan, hidu qua, sir dung thudc theo MAu 2/TT ban hanh
kém theo Théng tu nay.

17. Béo céo luu hanh thude, nguyén liéu 13m thube theo Mau 11/TT ban hanh
kém theo Thong tur nay.

18. Gidy chung nhén, van bing bao ho, hop dong chuyen giao quyén dbi
tugng s& hitu cong nghiép, gidy to chimg nhén ngudn goc nguyén liéu (GACP,
CEP, ngudn dugc liéu trong nude, ngudn dugc liéu nhép khau,...) va céc tai lidu
c6 lién quan (néu c6).

19. Béan sao gidy dang ky luu hanh thubc, nguyén liéu lam thudc tai Viét
Nam.

Muc 2

HO SO BE NGHI CAP, GIA HAN, THAY DOIL, BO SUNG GIAY PANG
KY LUU HANH THUOC HOA DUQC, VAC XIN, SINH PHAM

Dleu 25. Tal liéu chét lwong trong hd so dé nghi cap, gia han, thay
doi, bb sung gidy ding ky liru hanh thudc héa dwge, vic xin, sinh pham

T‘al liéu chét lugng thuc hién theo hudéng dan tai Phén II - ACTD hoic
Hop phan 3-ICH-CTD va céc quy dinh sau:
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1. Péi véi véc xin, huyét thanh cé chia khang thé, din xuét ciia mau va
huyét twong ngudi:

a) Gidy chimg nhén xuét xudng 16 duge chp boi co quan c6 thim quyén
nude cap CPP theo quy dinh;

b) Phiéu kiém nghiém, tiéu chuin chat lugng va phwong phap kiém
nghiém cé x4c nhan béi Vién Kiém dinh qudc gia vic xin va sinh phim y té;

2. Pbi vé6i thube hiém va thudc cho nhu ciu diéu tri dac biét:

) Thubc hiém dé diéu trj bénh hiém gip: dit lidu nghién ciu d¢ n dinh
san cé theo hudng dan cia ASEAN hodc cua ICH;

b) Thude can thiét cho nhu cau diéu trj dic biét: dir ligu nghién ciu do on

dinh san ¢ theo huéng dan clia ASEAN hodc cua ICH dugc B trudong Bo Y t€

quyet dinh trén co s¢ y kién ciia Hoi ddng tir van cip gidy ding ky hru hanh

thubc, nguyén liéu lam thudc trong tru’ong hop co s& dang ky chung minh thubc
khéng thé bao quéan & didu kién khi hau ving IVb theo hudng din ciia ASEAN.

3. Trudng hop co s& san xut st dung nguyén lidu lam thube da duge cip
gidy ding ky luu hanh tai Viét Nam:

a) Khéng yéu chu phai ndp tai liéu chét luong lién quan dén nguyén lidu
va tai liéu quy dinh tai khoén 11 Piéu 24 Théng tu nay trong hé so dang ky
thudc thanh pham.

b) Co s& déng ky phai ndp:

- 01 phidu kiém nghiém nguyén liéu lam thubc do co sé sén xudt thude
thanh pham kiém nghiém phai ¢é day du cac chi tiéu chat lugng voi mirc chat
luong tuong duong hodc chit ché hon mirc chat luong trong ti€u chuén cta co
s& san xuat nguyén li€u;

- 01 phiéu kiém nghiém nguyén liéu lam thudc do co s& san xudt nguyén
liéu kiém nghiém.

4. Bbi véi thube chuyén giao cong nghé tai Viét Nam

a) Toan bd phan hé so chit lugng thuce hién theo huéng din tai Phan II -
ACTD quy dinh tai Phu lyc I ban hanh kém theo Théng tu nay hodc Hop phén
3-ICH-CTD cuia thudc trude khi chuyén giao cdng nghé (trong truong hop thudc
trude khi chuyén giao cong nghé chua dwoc cip gidy ding ky luu hanh tai Viét
Nam);

b) Bang so sanh chi tiét céc thay d61, bd sung (néu cd) gitra thude trude
khi chuyén giao cong nghé va thudc ding ky theo huéng dan tai Phu luc II ban
hanh kém Théng tu nay;

¢) Hb so phan Duogc chét cia thude ding ky do bén nhin chuyén giao
cdng nghé cung cap khi c6 thay do6i nha san xuat nguyén li€u duge chat so véi
thube trude khi chuyén giao cdng nghg;
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d) Hd so phin thanh phim cua thudc dang ky, do bén nhan chuyén giao
cong nghé thuc hién, bao gom:

- Quy trinh san xuét thudc diang ky.

- Béo céo thdm dinh quy trinh san xuét (dbi v&i céc cong doan san xudt
thuc hién tai bén nhén chuyén giao cdng nghé).

- Bao céo dénh gid sy pht hop clia quy trinh phén tich (c6 thé thay thé
bing hd so chuyén giao quy trinh phén tich do bén chuyén giao cong nghé va
bén nh4n cdng nghé phédi hop thue hién).

- 86 1iéu phan tich 16 (Phiéu kiém nghiém thanh pham).

- Béo cao ngh1en ctru d6 6n dinh cta thuoc dang ky. Trudong hop thube
truée khi chuyén giao cong nghé da duoc chp gidy ding ky luu hanh tai Viét
Nam hodc da ¢6 s6 ligu nghién ciru do én dinh phu hop vdi cac quy dinh tai
Hudng dAn ASEAN vé nghién ciru d6 én dinh, chép nhén dir liéu nghién ciru &6
6n dinh ap dung dbi voi déng ky thay déi 1on hodc thay ddi nhé (tay thudc vao
noi dung thay d6i gitra thube trude khi chuyén giao cong ngh¢ va thude dang ky)
theo huéng dan cia ASEAN vé nghién ctru d6 6n dinh.

- Bdo céo nghién clru twong duong sinh hoc cia thuoc dang ky (d6i véi
thube d& nghi cong bb 1a biét duge gbe, thude co yéu cau phai bao cao nghién
clru twong duong sinh hoc theo quy dinh tai Thong tu s6 08/2010/TT-BYT ngay
26 théang 4 nim 2010 cia Bj truéng Bé Y t& Hudng dan bdo céo nghién ctru
sinh kha dung, tuong dwong sinh hoc khi ding ky thudc hodc thudc khéng cé
yéu cdu phai bdo cdo nghién ciru twong dwong sinh hoc theo quy dinh ctia Bb
trudmg Bo Y té nhung co sé ding ky c¢6 don d& nghi phan loai 12 thude c6 chimg
minh tuong duong sinh hoc). Trudng hop dap Gmg ddng thdi cic diéu kién sau
c6 thé thay thé bang béo céo nghlen ciru tuong duong do hoa tan glua thude
dang ky va thudc trude khi chuyén giao cong nghé:

+ Thubc trude khi chuyén g1ao cong nghé da duge cap gidy dang ky lun
hanh tai Viét Nam va d& duge cong bd 1a biét dugc gbe, thude ¢ chimg minh
tuong duong sinh hoc.

+ Thubc déng ky phai tuong tu thuoc trude khi chuyén g1ao cong nghé vé
cong thirc bao ché thudc, nha san xuit nguyén lidu ding trong san xuft thuoc
tiéu chuén chét lugng va quy trinh phén tich cac nguyén li€u ding trong san xuét
thubc, quy trinh san xudt, loai trang thiét bi dung trong san xuét thube, didu kién
méi trudng trong qué trinh san xudt thubc. Cac thay d6i lién quan dén cac noi
dung nay néu ¢é phai thudc cac mic khdng yéu cau phai ndp bdo céo nghlen
clru twong duong sinh hoc cta thudc sau khi thay ddi theo cac quy dinh tai céc
huéng din néng cd 16 va thay dbi sau khi dugc cp gidy dang ky hru hanh déi
v6i céc thube dang rin ding dudng udng cia US-FDA (SUPACs) va trong hd
so phai cung cip kém theo céc tai lidu phit hop véi mdi thay d6i quy dinh tai céc
huéng din nay.
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5. Dbi véi thubc déng géi thir cAp tai Viét Nam
Toan bd phin hd so chét lwgng cua thudc trude khi chuyén sang dong goi
thir cip tai Viét Nam theo hudng dan tai Phén II - ACTD hoic Hop phan 3-ICH-

CTD trong truomg hop thube trudc khi duoc chuyén giao chua duge cip gidy
dang ky lvu hanh tai Viét Nam.

6. P6i véi thude d& nghi thuc hién theo quy trinh thdm dinh rat gon
a) Phén hd so duoc chét:
- Tén dwoc chét (ghi theo tén chung quéc té);
- Teén va dia chi co s& sén xuét duge chét, ban thanh phém chira duoc
chat;
- Tiéu chudn chét luong va phuong phap kiém nghiém dugc chét, ban
thanh phim chita duoc chét. Truong hop thube dang ky theo tiéu chudn Dugc

dién Viét Nam hoic tidu chuén duge didn tham chiéu theo quy dinh ctia B6 Y té
thi chi ghi tén duogc dién, phién ban duge dién 4p dung hodc ghi dugce dién hién

hanh;

- 01 Phiéu kiém nghiém du(_:rc,che“'ltZ ban thanh phim cla co s§ sén xgét
duge chat, ban thanh pham va 01 Phieu kiém nghiém dugc chat, ban thanh phdm
ctla co s¢ san xuat thude thanh pham;

- Péi véi duge chét ¢ dang ban thanh phim thi phai c6 thém cong thic
bao ché va quy trinh sén xut ban thanh phdm chita dugc chit cia co s san xuat
bén thanh pham.

b) Phén hd so thanh phim:

- M ta va thanh phén theo hudng dan tai Phin P.1- ACTD;

- Tiéu chuén chit lugng va phwong phap kiém nghiém thudc thanh phém.
Truong hop dang ky theo tiéu chuan Dugc dién Viét Nam hodc tiéu chuén dugc

dién tham chiéu theo quy dinh cia B0 Y té thi ghi tén dugc dién, phién ban dugc
dién hodc ghi dugc dién hién hanb;

- San xuét thanh pham bao gom: cong thuc 16 san xut; quy trinh san xuét
va kiém sodt quy trinh; kiém soat cic budc quan trong va céc san phidm trung
gian.

- Phiéu kiém nghiém thanh pham;

- Bao bi déng géi so cip: Mb ta hinh thirc, chit lidu va tidu chuin chit
lugng bao bi dong goi so cap.

- P bn dinh cua thube thanh pham.

¢) Cac tai liéu con lai cia phan hd so chit lugng thuc hién theo huéng dan

tai Phan IT - ACTD hodc Hop phan 3-ICH-CTD va luu tai co s& ding ky, co s&
san xuAt.
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7. Tai lidu quy dinh tai Diéu ndy phai thuc hién theo céc quy dinh sau:

a) Ap dung theo céc quy dinh tai Phu lyc I ban hanh kém theo Théng tu
nay, bao gom:

- H6 so k¥ thuét chung ASEAN (ACTD);

- Huéng dan nghién ciru 46 6n dinh;

- Huéng din thdm dinh quy trinh san xuét;

- Huéng dan thdm dinh phurong phép phén tich;

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

b) Déi véi hd so thube d& chudn bi theo mau ICH-CTD va huéng dén k¥
thuét tvong tng cia ICH thi khéng yéu cau chuyén doi ho so theo quy dinh tai
diém a khoan nay;

Bleu 26. Tai lidu tién 1Am sang trong hd so dé nghi cap, gia han, thay
d6i, bd sung gidy diing ky lwu hanh thube hoa dwoe, vic xin, sinh phim

T‘al liéu tién 14m sang thuc hién theo huéng dan tai Phén III-ACTD hodc
Hop phan 4-1CH-CTD.

D01 véi sinh phdm probiotics (men tiéu hoa) c6 ngudn goc ching vi
khuén, ndng 6, ham lugng, chi dinh, lidu ding twong tu sinh pham duogc cép
phép boi mét trong cac co quan quan 1y quy dinh tai khoan 9, 10 Piéu 2 Thong
tr nay thi khong phai ndp tai liéu tidn 14m sang.

Dleu 27. Tai liéu Jam sang trong hd so dé nghj cap, gia han, thay doi,
b6 sung gidy diing ky lru hanh thudc héa dwoe, vic xin, sinh pham

‘ Tai li€u lam sang thyuc hién theo hudng dan tai Phan IV-ACTD hoic Hop
phén 5-ICH-CTD.

D01 v6i sinh phdm probiotics (men tiéu hoéa) co nguén goc ching vi
khudn, ndng d¢, ham lugng, chi dinh, lidu ding twong tu sinh pham dugc cap
phép boi mot trong cac co quan quan Iy quy dinh tai khoan 9, 10 Piéu 2 Théng
tu nay thi khéng yéu ciu tai lidu 14m sang.

Picu 28. Hb so dé nghl cap, gia han, thay ddi, bd sung glay dang ky
lwu hanh thudc héa dwge, vic xin, sinh pham

1. HO so de nghi cip gidy ding ky lvu hanh thudc héa duge méi, vic xin,
sinh pham, bao gém:
. a) Céc tai liéu hanh chinh theo quy dinh tai khoan 1, 2,7, 9, 11, 13, 14, 18
Diéu 24 Thoéng tu nay va céc tai liéu sau:
- Tai lidu quy dinh tai khoan 3 Diéu 24 Théng tu nay dbi véi co s dang
ky ctia Viét Nam,;
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- Tai liéu quy dinh tai khoan 4, 5 Diéu 24 Thong tu nay dbi véi co s&
dang ky cua nudc ngoai;

- Tai liéu quy dinh tai khoan 6, 8, 10 Piéu 24 Théng tu nay d6i véi ho so
dang ky thudc nuréc ngoai.

b) Tai lidu chét lrong quy dinh tai Didu 25 Théng tu nay;

¢) Tai lidu tién 14m sang quy dinh tai Diéu 26 Théng tir ndy;

d) Tai lidu 1am sang quy dinh tai Pidu 27 Théng tur nay;

d) Trudng horp co so ding ky c6 dé nghi phén loai biét duoc gbe khi ndp
hé so dé nghi cép gidy déng ky luu hanh thubc thi thuc hién theo quy dinh tai
diém a, b, ¢, d khoan 1 Pidu nay va diém b khoan 1 Didu 9 Thong tu nay.

2. Hb so dé nghi cip gidy ding ky luu hanh thubc generic, bao gdm:
a) Céc tai liéu hanh chinh theo quy dinh tai khoan 1, 2, 7, 11, 13, 18 Pidu
24 Thong tu nay va céc tai liéu sau:

- Tai liéu quy dinh tai khoan 3 Piéu 24 Théng tu nay ddi véi co sé ding
ky ctia Viét Nam,;

- Tai liéu quy dinh tai khoan 4, 5 Pidu 24 Théng tr nay ddi véi co s&
déng ky ctia nuéc ngoai;

- Tai liéu quy dinh tai khoan 6, 8, 10 Didu 24 Théng tu nay dbi véi hd so
dang ky thudc nude ngoai.

b) Tai liéu chét luong quy dinh tai Didu 25 Thong tu nay.

3. Hb so dé nghi gia han gidy diing ky luu hénh thudc:

‘ a) Cac tai liéu hanh chinh theo quy dinh tai khoan 1, 2, 14, 16, 17, 18, 19

Diéu 24 Thong tu nay va céc tai liéu sau:

- Tai lidu quy dinh tai khoan 3 Diéu 24 Thong tu nay d6i véi co s& ding
ky ctia Viét Nam;

- Tai 1iéu quy dinh tai khoan 4, 5 Didu 24 Théng tu ndy dbi voi co s
déng ky cua nudce ngoai;

- Tai liéu quy dinh tai khoén 6, 10 Diéu 24 Théng tw nay ddi v6i hd so
déng ky thuoc nude ngoai.

b) Céac tai liéu lién quan theo quy dinh tai Phu luc II ban hanh kem Théng
tu nay doi voi céc trudng hop thude ¢6 thay doi vé hé so hanh chinh tai thoi
diém gia han gidy déng ky luwu hanh.

Truong hop co sé dang ky dé nfp thay dbi v& hd so hanh chinh trude thoi

diém nop hé so gian han nhung chua duge phé duyét thi khdng phai nop lai
phén hd so nay trong hd so gia han gidy dang ky luu hanh.

4. Hb so @ nghi thay dbi, bd sung gidy ding ky luu hanh thubc, bao gbm:
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a) Pon d& nghi thay dbi, bd sung gidy dang ky luu hanh thuée theo Miu
6/TT ban hanh kém Thong tw nay;

b) Céc tai liéu twong ung v6i cac ndi dung thay 601 16m, thay @i nho quy
dinh tai Phu luc II ban hanh kém Thong tu nay. Dbi véi vic xin ca cung chu so
hitu san pham hodic cung mdt co s& san xuét hoic chi s& hitu gidy phép luu
hanh thuoc chap nhin thay d01 dia diém co s& san xuét & cing qudc gia hodc
ngoai qubc gia d4 duoc cdp gidy dang ky luu hanh.

5. Ho so d& nghi c4p gidy ding ky Iuu hanh thudc chuyén giao cong nghé

a) H so dé nghi cép glay déng ky luu hanh thudc theo hinh thirc chuyén
giao cong nghé dbi voi thude chuyén giao c¢é gidy ding ky luu hanh tai Viét
Nam con hiéu lyc:

- Cac t?.i liéu hanh chinh theo quy dinh tai khoan 1, 2, 7, 13, 14, 15, 16,
17, 18, 19 Biéu 24 Thoéng tu nay va cac tai liéu sau:

+ Tai liéu quy dinh tai khoan 3 Piéu 24 Thong tw nay dbi véi co s& ding
ky clia Viét Nam,;

+ Tai liéu quy dinh tai khoan 4, 5 Pidu 24 Théng tu nay dbi vdi co s
dang ky ctuia nudc ngoai.

- Tai liéu chét luong thuc hién theo quy dinh tai khoan 4 Diéu 25 Théng
tu nay;

- Céc tai liéu lién quan theo quy dinh tai Phu luc II ban hanh kém Théng
tu nay do1 véi céc trudng hop thudc c6 thay ddi so véi thudc chuyén giao da
duoc clp gidy dang ky luu hanh.

b) Ho so dé nghi cép glay déng ky Itu hanh thuoc theo hinh thirc chuyén
giao coéng nghé dbi Vi thubce chuyén giao chua c6 gidy déng ky luu hanh tai
Viét Nam hoic ¢6 gifly dang ky lwu hanh tai Viét Nam d3 hét hiéu lyc:

- H so cta thube trude khi chuyen giao cdng ngh¢ thyc hién theo quy
dinh tai khoan 1 hodc khoan 2 Piéu nay va khoan 15 Diéu 24 Thong tu nay;

- Tai lidu chét lwong thuc hién theo quy dinh tai khoan 4 Pidu 25 Thong
tu nay.

6. H6 so d& nghi cdp gidy ding ky luu hanh thudc déng gbi thir cip tai
Viét Nam

a) HO so d& nghi cap glay dang ky luu hanh thudc thuc hién déng go1 thir
cAp tai Viét Nam déi véi thude cb glay déng ky luu hanh tai Viét Nam con hiéu

lyc: Thuc hién theo quy dinh ddi véi thay ddi co sé dong géi thir cép quy dinh
tai Phy luc II ban hanh kém theo Théng tu nay;

b) Ho so @& nghij cap glay dang ky luu hanh thudc thuc hién dong goi thix
cip tai Viét Nam dbi véi thube chua co gidy déng ky luu hanh tai Viét Nam
hoic c6 gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam da hét hidu lwc:
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- Hb so ctia thubc truée khi déng géi thir cap: Thuc hién theo quy dinh tai
khoan 1 hodc khoan 2 Pidu nay;

- Giy chitng nhan GMP clia co s& déng goi thi cép tai Viét Nam;

- Tai lidu chét luong thuc hién theo quy dinh tai khoan 5 Diéu 25 Thong
tu nay.

7. Hb so & nghi cép gidy ding ky luu hanh thudc theo quy trinh thim
dinh rat gon

a) Céc tai lidu hanh chinh theo quy dinh tai khoéan 1, 2, 7, 11, 13, 18 Piéu
24 Thong trr nay va cac tai liéu sau:

- Tai lidu quy dinh tai khoan 3 Didu 24 Théng tu ndy ddi v6i co so ding
ky cua Viét Nam;

- Tai lidu quy dinh tai khoén 4, 5 Piéu 24 Théng tw nay dbi véi co s&
dang ky ctuia nudce ngoai;

- Tai liéu quy dinh tai khoén 6, 8 Piéu 24 Théng tu nay dbi véi hd so
déng ky thuoc nudc ngoai.

b) Tai liéu chét lirong thurc hién theo quy dinh tai diém a, b khoan 6 Piéu
25 Thoéng tu nay.

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

Dleu 29. Tai lidu chat lrong trong hd so dé nghi cip, gia han, thay
d6i, bd sung gidy diang ky lun hanh thudc dwoe lidu

1. Nguyén liéu

‘a) Quy trinh san xuét (chi 4p dung d6i véi nguyén lidu duoc liéu): M6 ta
chi tiét, day du qua trinh so ché, ché bién nguyén lidu duoc ligu. Néu nguyen
liéu 14 ban thanh pham duge liéu, cao dugc liéu phai mo ta chi tiét quy trinh san
xudt ban thanh phim dugc liéu, cao dugc lidu tir nguyén lidu duoc lidu (trix
truomg hop ban thanh phdm duge lidu, cao duge lidu da duogc cip gidy ding ky
luu hanh);

b) Tiéu chuén chét luong va phuong phéap kiém nghiém

- B6i voi duge lidu khong phai dang ban thanh pham duoc lidu: thuc hién
theo quy dinh tai Thong tu s6 13/2018/TT-BYT ngay 15 thang 5 ndm 2018 cua
B0 Y t€ quy dinh v& chit lwong dugc lidu, thude cb truyén.
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- Pbi véi ban thanh phdm duogc lidu ap dung tuong tur quy dinh vé tiéu
chuén chit lwong va phuong phép kiém nghiém déi véi dugc liéu khong phai
dang ban thanh pham duoc ligu quy dinh tai Thong tu s6 13/2018/TT-BYT ngay
15 thang 5 nam 2018 cia B6 Y t& quy dinh v& chit hrong duoc ligu, thubc cb
truyen.

¢) Phiéu kiém nghiém nguyén ligu
- 01 Phiéu kiém nghiém dugc liéu clia co s& san xuat thudce thanh pham.

- 01 Phiéu kiém nghiém ban thanh phim dugc lidu, cao duge liéu cia co
s& san xuét ban thanh phim dugc lidy, cao duge lidu va 01 Phleu kiém nghiém
ban thanh phdm dwogc lidu, cao duge lidu cia co s& san xuit thudc thanh pham.

2. Thanh phim
a) Quy trinh san xuét

- Cong thirc cho don vi déng gbi nhé nhat: tén, ham luong, ndng g, khbi
hrong, tiéu chuén 4 ap dung cua timg thanh phan c6 trong cdng thirc cho mdt don
vi déng g6i nhd nhét. Truong hop san xudt tir ban thanh phdm duoc lidu, cao
duoc lidu phai ghi rd khéi lvong duge liéu twong Gmg véi ban thanh phim dugc
liéu, cao duoc li€u hodc ty 1€ cao dugc liéu, ban thanh pham duoc ligu so véi
duoc 1iéu ban diu hogic kém theo ham lwong (%) ciia durge chit, nhém hop chét
da dinh luong dugc theo ting dugc liéu.

- Cong thirc cho mdt 16 san xuét thudc thanh phim: ghi rd tén, khéi luong,
thé tich ctia timg thanh phén trong c¢dng thic 16 thudc.

- So @b quy trinh san xuét thudc: thé hién diy dd cac giai doan trong qua
trinh san xuédt thuoc bao gom dudng di cua nguyén liéu va pht hop véi md ta
quy trinh san xuat.

- M5 ta quy trinh san xut thube: mé ta ddy du, chi tiét cac budce thuc hién
trong ting giai doan cla quy trinh san xuat bao goém day du cac théng so k¥
thudt cua timg giai doan.

- Danh myc trang thiét bi: tén thiét bi, théng sb, muc dich sir dung.

- Kiém soét trong qua trinh san XuAt: M6 ta diy da, chi tiét cac chi tidu
kiém tra, kiém soat d6i véi mo1 giai doan gbm tén chi ti€y, ti€u chuén chap
nhén, phuong phap kiém sodt, tdn suét kiém sodt, sd luong mau ldy dé kiém
soat.

b) Tiéu chudn chét luong va phuong phap kiém nghiém

- Cbéng thirc cho don vi dong gbéi nhd nhét: tén, ham luong, néng dd, khdi
luong, tiéu chuin ap dung cua tumg thanh phan ¢6 trong cdng thirc cho mét don
vi déng géi nhé nhat. Truong hop san xuét tir ban thanh pham duoc lidu, cao
dugc ligu phai ghi ro khéi luong duge lidu twong tmg véi ban thanh phm duge
liéu, cao duwoc liu hodc ty 1& cao duge lidu, ban thanh phim dwoc lidu so véi
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duoc lidu ban dau hoic kém theo ham luorng (%) ciia duge chit, nhém hop chét
da dinh [ugng duogc theo tirmg duogc liéu.

- Tiéu chuén thanh phém: thuc hién theo quy dinh tai Théng tu s'é
11/2018/TT-BYT ngay 04 thang 5 ndm 2018 cia B Y t€ quy dinh vé chat
luong thudc, nguyén liéu [am thudc.

¢) Phiéu kiém nghiém thanh phim.

d) Tiéu chuin cta bao bi déng g01 MB® ta day dv, chi tiét chét lidu bao bi,
chi tidu chét lugng, mic chét lvong va phuong phép kiém nghiém.

d) B4o céo nghién ciru d6 én dinh theo huéng din nghién ctru d6 6n dinh
quy dinh tai Phu luc I ban hanh kém theo Théng tir nay.

Piéu 30. Tai lleu an toan, hiéu qua trong hd so dé nghi cap, gia han,
thay d6i, bd sung glay ding ky lwu hanh thube dwoc liéu

I. Tai ligu an toan, hiéu qua dbi voi thube duoge lidu thuc hién theo quy
dinh cia Phu luc V ban hanh kém theo Théng tu nay hoac theo quy dinh cia
ASEAN (ACTD), ICH-CTD.

2. Céc tai liéu quy dinh tai diém b khoan 1 Piéu 19 Théng tu ndy (néu
co).
Pidu 31. Ho6 so d& nghi clp, gia han, thay d6i, bd sung gidy dang ky
Iwru hanh thuoc dwgec liéu
1. H so d& nghj cip gidy ding ky luu hanh thude duoc liéu, bao gbm:

a) CéAc tai liéu hanh chinh theo quy dinh tai khoan 1, 2, 7, 11, 13, 18 Piéu
24 Thong tu nay va cac tai liéu sau:

- Tai liéu quy dinh tai khoan 3 Diéu 24 Théng tu niy dbi véi co s& ding
ky ctia Viét Nam;

- Tai liéu quy dinh tai khoan 4, 5 Diéu 24 Théng tu nay ddi véi co s&
déng ky clia nuée ngoai;

- Tai liéu quy dinh tai khoén 6, 8, 10 Diéu 24 Thong tu ndy ddi vi ho so
déng ky thudc nudc ngoai.

b) Tai lidu chit luong quy dinh tai Piéu 29 Théng tu nay;

¢) Tai lidu an toan, hiéu qua quy dinh tai Didu 30 Thong tu nay;

2. 116 so dé nghi gia han gidy ding ky luu hanh thube dugc lidu:

_ a) CAc tai liéu hanh chinh theo quy dinh tai khoan 1, 2, 16, 17, 18, 19

biéu 24 Thong tu nay va cac tai liéu sau:

- Tai lidu quy dinh tai khoén 3 Pidu 24 Théng tu nay ddi véi co so ding
ky cua Viét Nam;
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- Tai liéu quy dinh tai khoan 4, 5 Pidu 24 Théng tu nay dbi véi co s&
déng ky ctia nuéc ngoai;

- Tai lidu quy dinh tai khoan 6, 10 Diéu 24 Théng tw nay doi v6i hé so
dang ky thudc mrdc ngoai.

b) Céc tai liéu lién quan theo quy dinh tai Muc D Phu luc II ban hanh kém

Théng tu nay dbi véi cac truong hop thudc c6 thay dbi vé hd so hanh chinh tai
thoi diém gia han gidy déing ky luu hanh.

Truong hop co s dang ky dé ndp thay dbi v& hd so hanh chinh truée thoi
diém ndp hé so gian han nhung chua dugc phé duyét thi khéng phai np lai
phén hd so nay trong hd so gia han gidy dang ky luu hanh.

3. Hb so dé nghi thay déi, bd sung gidy ding ky luwu hanh thude duge lidu,
bao gbm:

a) Pon dé& nghj thay ddi, bd sung gidy ding ky luu hanh thube duoc lidu
theo Mau 6/TT ban hanh kém theo Thong tu nay;

b) Tai liéu tuong tmg véi cac ndi dung thay ddi 16n, thay dbi nhé quy dinh
tai Muc D Phu luc II ban hanh kém theo Thong tu nay.

Muc 4
HO SO PANG KY NGUYEN LIEU LAM THUOC

Dleu 32. Tal liéu chit lwong trong hé so dé nghl cip, gia han, thay
dbi, bd sung gidy diing ky lwu hanh nguyén lidu lam thudc

L Déi véi nguyén liéu duge chét: Thuce hién theo hd so ACTD phén dugce
chat. Trudng hop dugc chat déng ky chat lugng theo tiéu chuén nha san xuat,
phai ndp kém theo ho so tong thé duge chat (Drug Master File).

2. P6i v6i nguyén lidu & dang ban thanh pham chtra duoc chét: Thyc hi¢n
theo hd so ACTD nhu dang ky thudc thanh pham trong d6 phan hd so vé thanh
phim dugc thay bang hd so ban thanh pham déng ky; cdc cong thirc cho mdt
don vi liéu, don vi déng goi nho nhét thay bang cong thiic 16 san xudt.

3. Bbi v6i nguyén liéu ban thanh phdm dugce ligu, t4 duge, vo nang;

a) Cong thire bao ché d6i véi ban thanh pham duoc liéu, ta duge & dang
trén san, vo nang: thanh phén, khéi lugng, thé tich, tiéu chuin chit lwong cla
ting thanh phan trong cong thirc. Truong hop sir dyung nguyén liéu 6 ngudn gbc
tir ddng vat phai cung cap théng tin vé cac chét nglu phién (cac sb liéu an toan
vi rat).

b) Quy trinh san xut
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- So db quy trinh san xuét: thé hién ddy du céc giai doan trong qua trinh
san xuit bao gbm dudng di ciia nguyén lidu va pht hop véi md ta quy trinh sén
Xuét.

- M5 ta quy trinh san xuit: mo ta ddy du, chi tiét cac budc thuc hién trong
ting giai doan cla quy trinh san xuat bao gom day du céc thong s6 k¥ thuét cia
tlrng gial doan.

- Danh muc trang thiét bi: tén thiét bi, théng s6, muc dich sir dung.

- Kiém soét trong qua trinh san xudt: M6 ta day da, chi tiét cac chi tiéu
kiém tra, kim soat ddi véi m01 giai doan gbm tén chi tiéu, tiéu chudn chap
nhan, phuong phap kiém soét, tan suit kidm soét, sé luong méu ldy dé kiém
soat.

c) Tidu chuén chit lwong va phuong phap kidm nghiém

- Dbi véi ban thanh phim dugc lidu 4p dung tuong ty quy dinh vé tidu
chudn chét luong va phuong phap kiém nghiém d6i vl duoc liéu khong pha1
dang ban thanh phdm duge liéu quy dinh tai Théng tu s6 13/2018/TT-BYT ngay
15 thang 5 nim 2018 cia B6 Y t& quy dinh v& chét luong duoc liéu, thude cb
truyén.

- Pbi véi ta duoc, vo nang: thuc hién theo quy dinh tai Thong tu s6
11/2018/TT-BYT ngay 04 thang 5 ndm 2018 cta B§ Y té quy dinh vé chét
luong thudc, nguyén lidu lam thude.

d) Phiéu kiém nghiém.

d) Tiéu chuén cua bao bi dong gbi: M6 ta day du, chi tiét chét liéu bao b,
chi tiéu chat lugng, mirc chat lugng va phuong phap kiém nghiém.

e) Bao cdo nghién cuu d6 én dinh, bao gbm dé cuong nghién ctru d6 6n
dinh; s6 liéu nghién ctru d§ 6n dinh; két qua va ban ludn.

Piéu 33. Hb so dé nghi cip, gia han, thay dbi, bd sung gié‘iy dang ky
lwu hanh nguyén liéu Jam thude

L Hb so dé nghi cép gidy dang ky luu hanh nguyén lidu 1lam thube, bao

gdm:

a) Phén I. Hb so hanh chinh

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

- Tai liéu quy dinh tai khoan 3 Piéu 24 Théng tu nay déi véi co so ding
ky ciia Viét Nam;

- Tai liéu quy dinh tai khoan 4, 5 Piéu 24 Théng tu nay d6i véi co sé
dang ky cia nudc ngoai;
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- Tai liéu quy dinh tai khoan 8, 10, 12 Piéu 24 Thong tu ndy d6i véi ho so
ding ky nguyén liéu san xuét tai nudc ngoai.

b) Tai liéu chét Iwong quy dinh tai Didu 32 Thong tu nay;

2. Hb so @& nghi gia han gidy ding ky Ivu hanh nguyén liéu 1am thude:

. a) Cac tai liéu hanh chinh theo quy dinh tai khoén 1, 2, 11, 17, 18, 19

Diéu 24 Thong tu nay va cac tai liéu sau:

-Tai lidu quy dinh tai khoan 3 Piéu 24 Thong tu nay dbi véi co s& ding
ky ctia Viét Nam;

- Tai liéu quy dinh tai khoan 4, 5 Pidu 24 Théng tu nay di véi co s&
dang ky cta nudc ngoai,

- Tai liéu quy dinh tai khoan 10, 12 Piéu 24 Thong tu ndy dbi véi truong
hop nguyén li€u san xuit tai nudc ngoai.

b) Céc tai li¢u lién quan theo quy dinh tai Muc B Phu lyc II ban hanh kém

Théng tu nay déi véi cac truong horp nguyén liéu lam thubc cé thay d6i vé hd so
hanh chinh tai thoi diém gia han gidy ding ky luu hanh.

Trudmg hop co s¢ dang ky dd nop thay d6i v& hd so hanh chinh trude thoi
dlem nop h6 so gian han nhu'ng chua duge phé duyét thi khong phai nop lai
phan hd so ndy trong hd so gia han gidy ding ky luu hanh.

3 Hb SO dé nghi thay doi, bb sung gidy dang ky luu hanh nguyén lidu 1am
thudce, bao gom:

a) Don d& nghi thay dbi, bd sung gidy ding ky luu hanh thubc theo Mau
06/TT ban hanh kém theo Thong tu nay;

b) Tai liéu twong g voi cac ndi dung thay db1 16n, thay dbi nho theo quy
dinh tai Phan B Phu luc IT ban hanh kém theo Théng tu nay.

Chwong IV

THU TUC CAP, GIA HAN, THAY POI, BO SUNG GIAY DANG KY LUU
HANH THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC TRINH TU THAM DINH
HO SO NHAP KHAU THUOC CHUA CO GIAY PANG KY LUU HANH

Piéu 34. Cac truong hop dwoc thye hién theo quy trinh tham dinh
nhanh

1. Thubc thudc Danh muc thubc hiém do Bo truéng B6 Y té ban hanh.
2. Thube dép ung nhu ciu cip bach cho qudc phong, an ninh, quéc phong,
chong dich bénh, khac phuc hau qua thién tai, tham hoa.
3. Thudc trong nude san )guét trén nhiing day chuyén méi dat tiéu chudn GMP
hodc trén diy chuyén nédng cap dat tiéu chuan GMP-EU, GMP-PIC/S va tuong
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duong trong thoi han khong qué 18 thang k& tir ngay duogc cép gidy chimg nhén
GMP.

4. Viac xin da duoc Tb chirc Y 1€ thé gidi tién danh gia dat yéu cdu, véc xin
dung trong chuong trinh tiém chiing mé rdng quéc gia.

5. Thudc chuyén khoa dic tri, thudc c6 dang bao ché dic biét chi ¢6 khong qua
02 (hai) thude tuwong tu (cing hoat chit, cling dang bao ché, ciing ham luong,
nong do) co gidy dang ky luu hanh thudc tai Viét Nam con hiéu luc tai thoi diém
noép hé so, bao gdm:

a) Thudc diéu tri ung thu;

b) Thubc diéu trj khang vi rit thé hé méi;

¢) Khang sinh thé hé méi;

d) Thubc dung trong didu tri st xuit huyét, lao, sbt rét.
6. Thudc san xuét trong nudc, bao gdm:

a) Thudc duoc san xuét gia cong hogc chuyén giao cong nghé san xudt tai Viét
Nam déi véi thubc diéu tri ung thu, véc xin, sinh phim, thude diéu trj khéng vi rat
thé hé méi, khang sinh thé hé méi;

b) Thude duoc lidu c6 dé tai khoa hoc va cong nghe cap québc gia, cap bf hodc
cép tinh dd dwoc nghiém thu dat yéu cau, thudc durgc san xudt toan b tir nguon dugc
liéu trong nude dat thure hanh 6t nudi tréng thu hai duoc lidu theo tidu chudn WHO
(GACP);

¢) Thubc méi sén xudt trong nude di hoan thanh thuc hién thir nghiém 1am
sang tai Viét Nam,;

7. Thuoc md&i (didu tri ung thu, khang vi rat thé hé méi, khang sinh thé hé
méi), sinh pham.

8. Biét dugc gdc dugc séan xuét gia cdng hodc chuyén giao cong nghé san
xuat tai Viét Nam.

Piéu 35. Cac trwdong hop duge thim dinh theo quy trinh rit gon

Hb so ding ky thubc dugce thdm dinh theo quy trinh thdm dinh rat gon khi
dap ing ddng thoi cac didu kién sau:

1. Thubc dugc san xuit tai co s& dugc Cuc Quan ly Dugc dinh ky danh gia
viéc dap img thuc hanh t6t san xuat thuoc.

2. Thudc thude Danh muc thude khong ké don.
3. Thudc khong phai dang bao ché giai phéng bién dbi.
4. Thube khéng ding truc tiép trén mt.

Piéu 36. Thdm quyén cap, gia han, thay dbi, bd sung gidy ding ky luu
hanh thudc, nguyén liéu lam thudc
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1. B§ truong B6 Y t& giao Cuc Quan 1y Dugc t8 chitc thdm dinh hd so,
cap, gia han gidy dang ky luu hanh thuoc nguyén liéu lam thubc, pbé duyét thay
dbi 16n gidy dang ky Iuu hanh thudc bao ‘gom thay dbi chi dinh, liéu dung, dbi
tirong ding thude va cbng bd biét duoc gbe, thude cb bao cao nghién ctru tuong
duong sinh hoc trén co s¢ y kién thim dinh hd so, tu vén cha Hoi déng tur vén
cip gidy dang ky luu hanh thube, nguyén liéu lam thude.

2.Bo truong BO Y t& giao Cuc Quan 1y Duge thim dinh hd so va phé duyét
thay dbi, b sung gidy dang ky wu hanh thuoc nguyén liéu 1am thudc, trir cac trudng
hop thay ddi 16n quy dinh tai khoan 1 Didu nay.

Piéu 37. Quy dinh chung

1. Hb so duge ndp truc tuyén, ndp truc tiép hodc giri qua dudng buu dién
dén Cuc Quén Iy Dugc.

2. Sau khi nhéan duoc dﬁy dt hd so, Cuc Quan ly Duge tra cho co s& ding
ky Phiéu tiép nhan hd so theo MAu sb 12/TT ban hanh kém theo Thong tu nay.

3. P6i v6i hd so nhp khéu thudc chua cé gidy dang ky Ivu hanh, viée tiép
nhan hd so thuc hién theo quy dinh tai diém b khoan 1 DPidu 77 Nghj dinh s6
54/2017/ND-CP.

4. T chirc thAm dinh hd so dé nghi cép, gia han, thay doi, bd sung g1ay dang
ky Iuu hanh thube, nguyén liéu 1am thudc va hd so nhép khéu thudc chua cé gidy
dédng ky Juu hanh:

a) Cuc Quan 1y Dugc chuyén hd so cho cac chuyén gia thim dinh hoiic cac
don vi do B trudng B Y t& quyét dinh (sau day viét tit 13 don vi thdm dinh) dé
t chirc thdm dinh trén co s& danh séch chuyén gia thdm dinh do Cuc Quan ly
Duoc hoic cc don vi thim dinh thanh lap, phé duyét.

b) Trén co sé tong hop y kién thim dinh ctia chuyén gia thim dinh, don vi
thim dinh quy dinh tai diém a khoéan _ndy va xem x€t cac thong tin lién quan,
Cuc Quan ly Dugc chiu trach nhiém & xuét viée cép, gia han, thay d6i, bd  sung
hogc chua cép, gia han, thay d6i, bd sung hodc khong cap, gla han, thay d6i, bd
sung g1ay déng ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thude; cép, chua cap hodc
khong cép gidy phép nhép khau thubc chua c6 gidy dang ky luu hanh. Y kién dé
xut cia Cue Quén 1y Duge duoc thé hién trén bién ban thdm dinh.

¢) Cuc Quan 1y Duoc trinh Hoi dong tu van clp glay déng ky luu hanh
thubc, nguyén lidu lam thudc thdm dinh, tr vin vé céc ¥ kién d& xuét cia Cuc
Quan ly Dugce quy dinh tai diém b khoan nay dbi v6i cac trudng hop sau:

- Cép, khong cip gidy ddng ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thubc;

- Gia han, khéng gia han gidy dang ky hru hanh thude, nguyén ligu lam

thudc;

- Phé duyét, khong phé duyet thay dbi lon gidy dang ky lwu hanh thube dbi
v6i ndi dung thay dbi vé chi dinh, liéu ding, d6i tugng dung thubc;
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- Céng bd, khong cbng bd bist duge gbe, thudc ¢é bao céo nghién ciu
twong duong sinh hoc;

- Cép, khong cip gidy phép nhdp khiu thudc chua cé gidy ding ky luu
hanh;

- C4c trudng hop khac do Cuc Quéan 1y Duoc dé xuét dé dap tmg nhu cau
cap thiét trong phong bénh, chita bénh.

Diéu 38. Thu tyc cap gidy dang ky lwu hanh thude, trinh ty thim dinh
hé so' nhap khiu thube chua 6 gidy ding ky lwa hanh

1. Trong thoi han t8i da 12 théng ké tir ngdy nhan da hd so dbi véi hd SO dé
nghi cép gidy dang ky luu hanh thuoc (trir truong hop quy dinh tai Piéu 41
Théng tr nay), Cuc Quén ly Duge chp gidy dang ky hwu hanh thubc. Trdng hop
khéng cép hodc chua cép, Cuc Quan ly Dugc c6 véin ban tra 16i va néu 18 1y do.
Thoi gian giai quyét cac bude duge quy dinh, cu thé nhu sau:

a) Trong thoi han 03 thing k& tir ngay nhan dt hd so, Cuc Quan ly Dugce
tién hanh ra soat, phén loai va gui hé so cho chuyén gia hodc cic don vi thdm
dinh. Trong thoi han 06 thang ké tir ngdy nhén duoc hd so tir Cuc Quan Iy
Dugc, chuyén gia va cdc don vi thim dinh pha1 hoan thanh bién ban thim dinh
va glri Cyc Quan Iy Duoc téng hop, ¢ xuit ¥ kién trén bién ban thim dinh theo
quy dinh tai khoan 4 Didu 37 Théng tu nay;

b) Trong thdi han 02 thang ké tir ngay nhén dugc bién ban thdm dinh, Cuc
Quén 1y Duoc ¢6 vin ban tra 161 d6i voi hd so thdm dinh chua dat hodc khong
dat va néu r8 ly do. Pbi véi hd so duge Cyc Quan ly Duoc de xuat cap hogc dé
xuét can xin ¥ kién tham dinh, tu vin ctia Hoi ddng tu van cap gidy dang ky Iuu
hanh thudc, _nguyén liéu lam thudc, Cuc Quan Iy Duge trinh Hdi ddng trong
phién hop gan nhét;

¢) Trong thoi han 30 ngay ké tir ngay hop Hoi dong, Cuc Quan ly Dugc ban
hanh quyét dinh cép gidy ding ky luu hanh dbi voi ho so dat yéu cau; Cuc Quéan
ly Dugc ¢6 vin ban tra 101 theo két luan cia Hai dong d6i v6i hd so thdm dinh
chua dat, khong dat va néu 13 1y do.

2. Trong thdi han 36 thang d6i véi trueong hop co yéu cu bd sung tai lidu
tién 1am sang va 14m sang, tai 1iéu twong duong sinh hoc, tai liéu nghién ctru do
6n dinh hogc trong thdi han 12 théang dbi véi cac truong hop bd sung tai liéu
khac, ké tir ngdy Cuc Quan Iy Duogc ¢6 vin ban théng béo, co s& diing ky phai
ndp tai liéu bd sung theo yéu cAu. Sau thdi han nay, co s¢ ding ky khdng ndp tai
lidu bd sung thi hd so da ndp khéng con gid tri.

Co s6 dang ky thong bao bang vin ban vé Cuc Quan ly Dugc trudng hop

c6 cac thong tin cip nhat lién quan dén an toan, hiu qua ctia thudc so véi hd so
ding ky d& nop va dang trong thoi gian thdm dinh.
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Théi gian ké tir khi ¢6 vin ban théng bao ctia Cuc Quén Iy Duge dén khi
co s¢ dang ky nfp tai liéu bd sung khéng duge tinh vao thoi ban quy dinh tai
khoan 5 Diéu 56 Luéat duge.

3. Trong thoi han 06 thang ké tir ngay nhén da tai lidu bd sung, Cuc Quan
ly Dugc ban hanh quyét dinh cép gidy ding ky luu hanh déi véi hd so dat yéu
cau; Cuc Quan 1y Dugc ¢b vin ban tra 101 theo két luan ciia Hbi ddng dbi véi hd
so thdm dinh chua dat, khéng dat va néu ro ly do.

‘ Trinh tu xem xét tai liéu bd sung dugce thuc hién theo quy dinh tai khoan 1
Diéu nay.
4. Trinh tr thdm dinh hd so nhap khiu thudc chua c6 gidy ding ky luu
hanh:
a) Trong thoi han 05 ngay lam viéc ké tir ngay nhén du hé so, Cuc Quan

Iy Dugc tién hanh chuyén hd so cho céc chuyén gia thim dinh hodc don vi thim
dinh.

Thoi gian thdm dinh 13 khéng qua 30 ngdy dbi v6i cdc hd so khéng yéu
cau dir lidu 14m sang, tai liéu chimg minh tuong tu so véi sinh pham tham chiéu,
hoic khong qud 60 ngay dbi véi dbi véi cac hd so yéu cau dir lidu 1am sang hodc
tai liéu chirmg minh tuong tur so v6i sinh phfim tham chiéu k& tir ngay Cuc Quén
Iy Dugc chuyén hd so cho chuyén gia thdm dinh hosic don vi thim dinh;

b) Trong vong 20 ngay ké tir ngay nhan dugc bién ban d3 duoc thdm dinh
theo ding quy ché hoat déng ctuia chuyén gia:

- Cyc Quan ly Dugc tbng hop v kién thdm dinh ctia chuyén gia thim dinh
hotic don vi thAm dinh va xem xét cac thong tin li€n quan dé de xuét viéc cép,
chwa cp hodc khong cip gidy phép nhép khau thude chwa c6 gidy ding ky luu
hanh.

_ - D6i v6i ho so can phai trinh Héi dong theo quy dinh tai diém c khoén 4
biéu 37 Théng tu nay, Cuc Quan ly Dugc trinh Hoi dong trong phién hop gén
nhat;

- P6i v6i hd so Cuc Quén 1y Duge d& xubt chua cip, Cuc Quan ly Duoc c6
vén béan tra 161 va néu rd ly do.

¢) Trong vong 5 ngay lam viéc ké tir ngay hop Hoi dong hodic c6 ¥ kién két
luan cia Hoi ddng tu vin cap glay dang ky luu hanh thude, nguyén ligu lam
thude, Cuc Quén 1y Duge cip Glay phép nhéip khau d6i véi hd so dat yéu cau;

hodc c6 vén ban tra 161 theo két luan ctia Hoi ddng dbi v6i hd so chua dat hodc
khong dat yéu cdu va néu 13 ly do.

d) Sau khi nhan dugc hd so sira dbi, bd sung clia co s& nhap khéu, Cuc
Quan ly Dugc thyuc hién theo quy dinh tai diém a, b va ¢ khoan nay.
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Déi véi hd so Hoi dong tu van cap g1ay dang ky luu hanh thudc, nguyén
liéu 1am thudc cé yéu clu sira dbi, bd sung va khéng yéu ciu phai trinh lat Héi
déng 14n sau, Cuc Quén ly Dugc théng bao cho co s& stra d6i, bd sung; trudng
hop ho so stra d6i, bd sung thim dinh dat yéu céu, Cuc Quan 1y Dugc thyc hién
viéc cép phép ma khong phai trinh lai Hoi ddng.

Pidu 39. Thi tuc gia han gidy ding ky lwu hanh thude, nguyén liéu lam
thudce

1. Trong thoi han 03 thang ké tir ngay nhdn du hd so, Cuc Quan ly Dugc
gia han gidy ding ky Iuu hanh luu hanh thude, nguyén lidu lam thudc. Trudng
hop khoéng gia han hodc chua gia han, Cuc Quan ly Dugc ¢6 vin ban tra 161 va
néu 16 ly do. Thai gian cac bude duoe quy dinh, cu thé nhw sau:

a) Trong th&i han 10 ngay 1am viée ké tir ngay nhén du hé so, Cuc Quan ly
Dugc tién hanh ra soat, phan loai va giri hd so cho céc tidu ban thdm dinh. Trong
thoi han 01 thang ké tir ngay nhan duoc hd so tir Cuc Quan Iy Duoc, céac tidu
ban thdm dinh phai hoan thanh bién ban thidm dinh va gui Cuc Quan 1y Dugc
tong hop, két luan bién ban thdm dinh theo quy dinh tai khoan 4 Diéu 37 Théng
tu nay;

- b) Trong thoi han 15 ngay lam viée ké tir ngdy nhan dugc bién ban thim
dinh ctia cac tiéu ban, Cuc Quéan 1y Dugc ¢6 van ban tra 101 d6i véi hé so thim
dinh chwa dat hogdic khong dat va néu 13 ly do. Déi véi hd so tham dinh dat yéu
céu hogc nhung truong hop khéc cin xin ¥ kién thdm dinh, tu van ctia Hoi dong
tu van cp gidy dang ky luu hanh thuoc nguyén li¢u lam thudc, Cuc Quan ly
Dugc trinh H6i d6ng trong phién hop gin nhét;

¢) Trong thoi han 15 ngay lam viéc ké tir ngay hop Hoi dong, Cuc Quén ly
Duogc ban hanh quyét dinh gia han gidy ding ky luu hanh dbi vé6i hd so dat yéu
- cAu; Cuc Quan Iy Duogc ¢6 vin ban tra 101 theo két lusn ciia Hbi ddng ddi vai hd
so thdm dinh chura dat, khéng dat va néu rd 1y do.

2. Trong thoi han 12 thémg dbi v&i céc truong hop bd sung tai lidu, ké tir
ngay Cuc Quan ly Duge ¢ vén ban thong bdo, co s dang ky phai ndp tai liéu
b6 sung theo yéu céu. Sau thoi han nay, co s& dang ky khong ndp tai liéu bd
sung thi hd so da ndp khong con gi tri.

Co s¢ diang ky thong bao bang vén ban vé Cuc Quan 1y Duge truong hop
c6 cac thong tin c4p nhét lién quan dén an toan, hiéu qua cta thubc so véi hé so
ding ky d3 ndp va dang trong thoi gian thim dinh.

Thoi gian ke tir khi ¢6 vén ban théng bo cia Cuc Quan Iy Dugc dén khi
co s¢ dang ky ndp tai liéu bd sung khong duge tinh vao thoi han quy dinh tai
khoan 5 Diéu 56 Luét dugc.

3. Trong thoi han 03 thang ké tir ngay nhén d tai liéu b6 sung, Cuc Quén
ly Dugc ban hanh quyét dinh gia han giay dédng ky Ivu hanh ddi véi ho so dat
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yéu ciu; Cuc Quan ly Dugc ¢6 vin ban tra 101 theo két ludn ctia Hoi dong dbi
v ho so tham dinh chua dat, khong dat va néu rd Iy do.

_ Trinh ti xem xét tai liéu bd sung dugc thuce hién theo quy dinh tai khoédn 1
Diéu nay.
Picu 40. Thi tuc thay ddi, bd sung gidy diing ky hru hanh thubc, nguyén
liéu Jam thude trong thoi gian gidy ding ky lwu hanh thudc, nguyén liéu 1am
thudc con hiéu lue

1. Thay d6i, bo sung g1ay ding ky luu hanh thudc d6i véi ndi dung thay d6i
16n v& chi dinh, lidu ding, d6i tugng ding thubc; phan loai biét duge gbc, thude
c6 bao cao nghién ciru tuong duong sinh hoc

Trong thdi han 03 thang k& tir ngay nhan da hd so, Cuc Quan ly Dugc cong
b biét duge gbe, thudc ¢6 béo cdo ngh1en clru tuong du:ong sinh hoc, Cuc Quan
Iy Duoc phé duyét ndi dung thay doi 16n vé chi dinh, liéu ding, d6i tuong ding
thude. Truomg hop khong phé duyét hozic chwa phé duyét, Cuc Quéan Iy Dugc cd
vin béan tra 161 va néu rd 1y do. Thoi gian cac budc duge quy dinh, cu thé nhu
sau:

a) Trong thoi han 10 ngay lam viée ké tir ngay nhén do hé so, Cuc Quan Iy
Dugc tién hanh ra soét, phan loai va guri hd so cho c4c tiéu ban thdm dinh. Trong
thdi han 01 thang k& tir ngdy nhén duoc hd so tir Cuc Quan Iy Duge, cac tidu
ban thim dinh phai hoan thanh bién ban thdm dinh va giri Cuc Quan 1y Dugc
tdng hop, két luan bién ban thim dinh theo quy dinh tai khoan 4 Piédu 37 Thong
tu nay;

b) Trong thoi han 15 ngay lam viée ké tir ngay nhan dugc bién ban tham
dinh cta céc tidu ban, Cuc Quan Iy Duge ¢ vin ban tré 101 d6i v6i hd so thim
dinh chua dat hodc khong dat va néu rs ly do. DOI véi hd so tham dinh dat yéu
cau hogc nhimg truong hop khac cin xin y kién thdm dinh, tr vin ctia Hoi dong
tr van cp gidy dang ky luu hanh thuoc nguyén liéu lam thube, Cuc Quan ly
Dugc trinh Hoi dong trong phién hop gan nhit;

¢) Trong thoi han 15 ngay lam viéc ké tir ngay hop Hbi ddng, Cuc Quan ly
Duoc cong bd biét duge gde, thude ¢ béo cdo nghién cu tuong duong sinh
hoc, Cuc Quén ly Duge phé duyet ndi dung thay dbi 16n vé chi dinh, lidu dung,
d6i tugng dung thube dbi véi hd so dat yeu cau. Cuc Quéan ly Dugce ¢6 van ban
tra 101 theo két luan ctia Hoi ddng dbi v6i hd so thdm dinh chua dat, khong dat
va néu ro ly do.

2. Thay di, b6 sung gidy dang ky luu hanh thude, nguyén liéu lam thubc,
trir treong hop quy dinh tai khoan 1, 3 Diéu nay

Trong thoi han 03 thang ké tir ngdy nhén du hd so, Cuc Quén 1y Dugc phé
duyét n6i dung thay ddi, bd sung. Trudong hop khéng phé duyét hodc chua phé
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duyét, Cuc Quan ly Dugc ¢é vin bén tra 161 va néu rd ly do. Thoi gian cac bude
dugc quy dinh, cy thé nhu sau:

a) Trong thoi han 10 ngdy k& tir ngdy nhén du hé so, Cuc Quan Iy Dugc
tién hanh ra soét, phan loai va giri hd so cho cac tiéu ban thim dinh. Trong thoi
han 60 ngay ké& tir ngdy nhén duoc hd so tir Cuc Quén Iy Duoge, céc tiéu ban
thdm dinh phai hoan thanh bién ban thAm dinh va giri Cuc Quan 1y Dugce téng
hop, két luan bién ban thdm dinh theo quy dinh tai khoan 4 Pidu 37 Thong tu
nays;

b) Trong thoi han 20 ngay ké tir ngay nhan duge bién ban thim dinh cia
céc tidu ban, Cuc Quan 1y Dugc phé duyét ndi dung thay ddi, bd sung glay dang
ky lwu hanh d6i véi hé so dat yéu clu; ¢6 van ban tra 101 dbi véi hd so thim dinh
chua dat, khéng dat va néu 15 1y do. :

3. Thay ddi, bd sung gidy dang ky luu hanh thude, nguyén lidu 1am thudc
d6i v6i ndi dung thay d6i nho chi yéu ciu thong bao (Notification)

Trong thoi han 15 ngay lam viée ké tir ngay nhin dd hd so, Cuc Quan Iy
Duoc phé duyét thay d6i, bd sung glay ding ky luu hanh di v&i ho so dat yéu
cau; ¢ van ban tra 101 dbi v6i hd so thim dinh chua dat, khong dat va néu rd 1y
do.

4. Trong thoi han 36 thang dbi véi trudng hop ¢ yéu cau bd sung tai liéu
t1en lam sang va lam sang, tai liéu twong duong sinh hoc, tai liéu nghién ctru dé
6n dinh hodc trong thoi han 12 théng dbi vdi cac trudng hop bd sung tai lidu
khac, ké tir ngay Cuc Quén ly Duoc ¢6 van ban thong bao, co s& dang ky phai
nép tai lidu bd sung theo yéu cdu. Sau thoi han nay, co s¢ ding ky khéng ndp tai
lidu bd sung thi hd so d3 ndp khong con gia tri.

Co sé dang ky thdng bao bang vin ban vé Cuc Quén 1y Dugc truong hop
c6 céc thong tin cAp nhit lién quan dén an toan, hidu qua cta thude so véi hd so
ding ky d4 ndp va dang trong thoi gian thdm dinh.

Thoi gian k& tir khi ¢6 van ban théng bio cia Cuc Quan ly Dugc dén khi
co s¢ dang ky ndp tai liéu bd sung khéng duoc tinh vao thdi han quy dinh tai
khoan 5 Biéu 56 Luit duoc.

5. Trong thoi han 02 théng ké tir ngay nhén d tai liéu bb sung ddi véi ho
sg quy dinh tai khoan 1 Diéu nay, 01 thang ké tir ngay nhan du tai lidu bd sung
d6i voi hd so quy dinh tai khoan 2 Piédu nay, 10 ngay lam viéc ké tir ngdy nhén
da tai liéu bd sung dbi vdi hod so quy dinh tai khoan 3 Piéu nay, Cuc Quan ly
Dugc phe duyét thay d6i, bd sung gidy dang ky luu hanh d6i v6i hd so dat yéu
cau; c6 vin ban tra 161 déi véi hd so thdm dinh chua dat, khong dat va néu 16 1y
do.

Trinh tir xem xét tai lidu bd sung dugc thue hién theo quy dinh tai khoan
1, 2, 3 Diéu nay.
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6. Thoi han phai thyc hién dbi véi cac ndi dung thay dbi, bd sung glay
dang ky hru hanh thudc, nguyén lidu lam thuoc khoéng qua 12 thang db6i véi véc
xin, sinh pham hodic khéng qua 06 thang dbi véi cac thube, nguyén liéu 1am
thubc khac ké tir ngay Cuc Quan ly Duge ky ban hanh c6ng van phé duyét ddi
v6i céc trudng hop thay ddi, bd sung, trir trudng c6 yéu cau khéc cia Cuc Quéan
ly Duge.

7. Mot sb trudomg hop thay ddi, bb sung, co sO ding ky thubc, co s& san
xuét thude tur cip nhit trén nhin, huéng dan sir dung thudc va khéng yéu céu
phai ndp hd so hoic théng bdo cho Cuc Quan 1y Dwgc, bao gom cac truong hop
sau day:

a) Thuc hién viéc ghi nhén thudc, nguyén liéu 1am thubc, huéng dan st
dung thudc theo quy dinh tai khoan 2 Piéu 35 Thong tu 01/2018/TT-BYT ngay
18 thang 01 nim 2018 ctia B4 Y té Quy dinh ghi nhin thudc, nguyén lidu lam
thudc va t& huéng dén st dung thudc;

~ b) Thyc hién viéc thay d6i, bd sung ndi dung nhén, huéng dén sir dung
thuoc theo dling ndi dung trong van ban yéu cau ciia Cuc Quan ly Dugc;

c¢) Ngoai nhiing truong hop phai np lai mAu nhin, huéng din st dung
thudc khi c6 thay dbi, bd sung theo quy dinh tai Phu lyc II ban hanh keém theo
Thoéng tu nay, cac thay d6i khac lién quan dén cac thoéng tin trén nhén, hudng
dan sir dung thubc co s& ding ky, co s6 san xudt phai tyr cp nhét khi da dugc
Cuc Quén 1y Duoc phé duyét dbi véi cac thay dbi, bd sung nay;

d) Céac ndi dung khac:

- Thay d6i thong tin co s& nhép khiu thubc, nguyén ligu lam thude ghi
trén nhén hodc t& huéng din st dung thudc;

- Sira 16 chinh ta trén nhan, t& hudng dan str dung thudc;

- Thay dbi b cuc trinh bay céc muc trong to hudng dén str dung thudc
nhung khong thay d6i noi dung t& hudng dan sir dung thudc di duoc phé duyét;

- B sung théng tin vé tiéu chuén chit lugng trén nhan, huéng dan sir
dung thudc theo hd so dd duoc Cuc Quan Iy Duge phé duyét;

- Cac ndi dung thay d6i, b6 sung theo dung vin ban cia Cyc Quan iy
Duge vé viée thong bao két qua thdm dinh hd so ding k¥ thubc, nguyén lidu lam
thube.

Biég 41. Trinh tiy cap gidy ding ky Iwu hanh thude thwe hién theo quy
trinh thAm dinh nhanh, thim dinh rat gon va cip gidy ding ky hwu hanh
nguyén li€éu am thuoc

1. Trong thoi han 06 thang ké tir ngay nhén da hd so, Cuc Quan ly Dugc
clp gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thudc. Truong hop khéng cap
hotic chua cap, Cuc Quan ly Dugce ¢6 vin ban tra 161 va néu rd ly do. Thoi gian
giai quyét cac bude duoc quy dinh, cy thé nhu sau:
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a) Trong thoi han 10 ngay lam viée ke tir ngdy nhan dt hé so, Cuc Quan ly
Duoc phén loai va gui hbd 80 cho cac tidu ban thidm dinh. Trong thoi han 03
thang ké tir ngay nhén dugc hd so tir Cuc Quan Iy Duoc, chuyén gia va cac don
vi thdm dinh phéi hoan thanh bién ban thdm dijnh va giri Cuc Quan ly Duoc téng
hop, két ludn bién ban thim dinh theo quy dinh tai khoan 4 Diéu 37 Thong tu
naY)

b) Trong thoi han 20 ngay lam viéc ké tir ngay nhén duoc bién ban thim
dinh cia cac tiéu ban, Cuc Quan ly Dugc c6 vin ban tra 101 d6i v6i hd so thim
dinh chua dat hodc khdng dat va néu rd ly do. Dbi véi hé so tham dinh dat yéu
cau hodc nhu‘ng trudong hop khac cin xin y kién tham dinh, tu vin ctia Hoi dong
tur van cip gidy dang ky hwu hanh thuoc nguyén li€u lam thude, Cuc Quan ly
Duogec trinh Héi déng trong phién hop gén nht;

c) Trong thoi han 30 ngay lam vige ké tlr ngay hop Hdi dong, Cuc Quan ly
Dugc ban hanh quyet dinh cép gidy dang ky luu hanh dbi véi hd so dat yéu clu;
Cuc Quan 1y Duge c6 van ban tra 10i theo két luén ctia Hoi dong dbi véi hd so
thdm dinh chura dat, khéng dat va néu & ly do.

2. Trong thoi han 36 thang dbi véi trirdong hop 6 yéu ciu bd sung tai lidu
tlen lam sang va lam sang, tai liéu twong duong sinh hoc, tai liéu nghién ciru 46
6n dinh hodc trong thdi han 12 thang dbi véi céc truong hop bd sung tii lidu
khéc, ké tir ngay Cuc Quéan ly Dugc cé vin ban théng béo, co s ding ky phai
ndp tai lidu bd sung theo yéu ciu. Sau thdi han nay, co sé diang ky khong ndp tai
lidu b sung thi hd so da ndp khoéng con gia tri.

Co s& dang ky thong bao bang vin ban vé Cuc Quén Iy Duge truofng hop

c6 cac thong tin cap nhét lién quan dén an toan, hidu qua ctia thude, nguyén lidu
lam thude so voi hd so ding ky d& ndp va dang trong thoi gian thiAm dinh.

Thoi gian ké tir khi ¢6 van ban thong bao cuia Cuc Quan ly Dugc dén khi
co s& dang ky ndp tai liéu bo sung khdng duge tinh vao thot han quy dinh tai
khoan 5 biéu 56 Luét duoc.

3. Trong thoi han 03 thang ké tir ngay nhén du tai liéu bd sung, Cuc Quan
ly Dugc ban hanh quyét dinh cép gidy ding ky Iuu hanh dbi v6i ho so dat yeu

cau; Cuc Quéan 1y Duoc c6 van ban tra 10i theo két luan cua Hoi ddng dbi véi hd
so thdm dinh chua dat, khong dat va néu 16 1y do.

Trinh tu xem xét tai lidu bd sung duoc thue hién theo quy dinh tai khoan 1
Diéu nay.

Chuong V

THU HOI GIAY PANG KY LUU HANH, NGUNG NHAN HO SO CAP,
GIA HAN GIAY PANG KY LUU HANH
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Piéu 42. Hd so, thi tuc, thAm quyén thu hdi gidy ding ky hru hanh
thudc, nguyén lidu lam thude

1. ThAm quyén thu hdi va trach nhiém théng bao thu hdi gidy ding ky luu
hanh:

a) Bo truéng Bo Y té giao Cuc Quéan ly Dugc thu hdi gidy dang ky luu
hanh thudc, nguyén liéu lam thuoc thudc cac truong hop quy dinh tai khoan 1
biéu 58 Luat dugc;

b) S& Y té cac tinh, thanh phé truc thude Trung wong, Y té céc nganh
théng bég quyet dinh ctia Cuc Quén ly Dugce vé viéc thu hoi gidy dang ky luu
hanh thudc, nguyén liéu lam thudc thudc dia ban quén ly.

2. Hb so thu héi gidy dang ky luu hanh thuoc nguyén liu lam thube dbi
v6i trudng hop quy dinh tai diém g khoan 1 Piéu 58 Luat dugc, bao gbm:

- Bon d& nghi thu hdi g1ay dang k¥ luu hanh thube, nguyén liéu lam thudc
tai Viét Nam cila co sd san xuit hodc co so diang ky thude, nguyén lidu lam
thubc theo Mau 1/TT ban kém theo Thong tu nay;

- Ban chinh gidy ding ky hru hanh;

- Céc tai liéu chiing minh (néu c6).

3. Thui tuc thu hoi gidy dang ky lwu hanh thudc, nguyén ligu lam thude
quy dinh tai diém a, b khoan 1 Diéu 58 Luét dugc

Trong thoi han khéng qua 30 ngay ké tir ngay c6 quyét dinh thu hdi thude
cta co quan quan ly cé thAm quyén, Cuc Quan ly Dugc ra quyét dinh thu hdi
gidy dang ky luru hanh thudc, nguyén lidu [am thude.

4. Thu tyc thu hdi gidy ding ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thude
quy dinh tai diém ¢ va e khoan 1 Diéu 58 Luat dugce

Trong thoi han khong qua 10 ngay ké tlr ngay co quan quén ly co6 tham
quyen cia Viét Nam hodc ke tlr ngay nhén duge théng bao cua T chirc Y té
Thé gidi hodc cna nuée xubt xir khuyen cao thubc khong an toan, hiéu qua cho
nguoi st dung hodc co quan co thim quyen ctia nuGe ngoai thu hoi glay chimg
nhén san pham, Cuc Quén ly Dugc ra quyét dinh thu hdi gidy dang ky luu hanh
thude, nguyén liéu 1am thube.

5. Tha tyc thu hdi gidy déng ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thudc
quy dinh tai diém d, d khoan 1 Diéu 58 Luit duoc

Trong thoi han khéng qué 30 ngay ké tir ngay c6 két lusn bang van ban
clia co quan quén 1y c6 thdm quyén vé viée hd so cta thudc da duoc cap gidy
ding ky luu hanh 1a hd so gia mao hosc thubc, nguyén liéu 1am thudc dugc san
xuét khong dung dia chi theo hd so ding ky, Cuc Quan ly Dugc ra quyét dinh
thu hdi gify ding ky luru hanh thubc, nguyén lidu lam thube.
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6. Thu tuc thu hoi gidy ding ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thude
quy dinh tai diém g khoan 1 Diéu 58 Luét dugc

Trong thoi han khéng qua 20 ngay ké tir ngay nhén du hd so theo quy
dinh tai khoan 2 Piéu nay, Cuc Quén ly Dugc ra quyét dinh thu hdi glay dang
ky Iuu hanh thude, nguyén 1iéu 1am thude. Trudng hop chwa ddng ¥ vdi dé nghi
thu héi chia co' s&, Cuc Quan Iy Dugc ¢6 van ban tra 161 va néu 18 1y do.

Piéu 43. Quy dinh vé vige nglrng nhin hd so cip, gia han gidy dang
ky hru hanh thube, nguyén lidu 1am thude

1. Viéc ngimg nhén hé so clp, gia han gidy dang ky luu hanh thuoc
nguyén li€u lam thudc thuc hién theo quy dinh tai céc khoan 2, 3 va 4 Didu 100
cta Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08 thing 5 nam 2017 ctia Chinh pht quy
dinh chi tiét mot sd didu va bién phap thi hanh Luat duoc.

2. Cyc Quan ly Dugc thong bao viéc ngung nhén hd so cip, gia han gidy
dang ky luu hanh thude, nguyén lidu lam thudc.

Chwong V1

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

Piéu 44. T6 chire, hoat dong cia Hoi dong tw vAn cap gidy dang ky
lru hanh thude, nguyén lidu lam thude

1. B6 truomg B Y t& thanh 18p Hdi ddng tu vAn clp gidy ding ky hwu
hanh thubc, nguyén lidu 1am thudc. Hoi ddng bao gdm cac thanh vién I3 cac
chuyén gia c6 trinh d6 chuyén mén va kinh ngh1em phtt hop bao dam kha ning
thim dinh hd so, phan bién § k1en ctia chuyén gia thim dinh va y kién d& xuét
cua Cuc Quan ly Dugc va tu vén cho B6 trudng Bo Y t& cac van d& lién quan
dén phap ché duoc, hd so vé chit lugng, an toan, hiéu qué cua thudc, nguyén
ligu lam thube.

2. Hoi d(‘)ng c6 trach nhiém thim dinh hd 80, tu vin cho B6 truémg Bé Y
té trong viéc cAp, gia han, thay ddi, bd sung glay déng ky hru hanh thudc,
nguyén liéu lam thubc; cip phep nhép khau thubc chua cé gidy dang ky luu
hanh tai Viét Nam trén co sé y klen de xuat ctia Cuc Quan 1y Duoc va cac van
dé lién quan do B truong B3 Y té yéu cau. Ho1 ddng chiu trach nhiém trude Bo
truéng B6 Y té vé cac y kién thdm dinh, tu van.

3. Nguyén téc hoat dong cta Hoi déng:’ ‘
a) Hoi dong hoat ddng theo nguyén tic dong thuén, tap trung dén chu,
khach quan, ¢éng khai, minh bach. Y kién cia Hoi dong phdi bdo dam co so
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phap ly, co s& khoa hoc, xem xét két quéa thdm dinh hd so cta cac chuyén gia
tham dinh, can cir thuc tién 1am sang, dé xuat ciia Cuc Quan ly Dugc.

b) Hoi dong hop khi ¢6 tir 2/3 thanh vién Hoi dong tham du, truong hop
thanh vién Hoi ddng khong tham dy budi hop nhung cb gii y kién bang van ban
thi duge xem la tham du hop;

Chu tich Hoi dong hodic ngudi duge Chi tich Hai dong ay quyén chy tri
hop Hoi dong két luén trén co s& co it nhit 2/3 ¥ kién cua céc thanh vién tham
dir hop ddng thuan. Céc v kién chua ddng thusn véi két luan cia Hoi ddng durge
bao luu.

q Y kién ctia céc thanh vién Hoi ddng va két luén cua Hoéi ddng phai dugc
thé hién trong bién ban hop Hbi dong, ké ca y kién chua dong thuan véi két luan
ctia Hoi dong.

) Truong hop khéng td chirc hop Hoi dbng, Chu tich Hai déng thye hién
viéc 14y y kién bing vin ban dén cac thanh vién Hoi dong;

Trudng hop dé qua thoi han giri xin y kién, Chu tich Hoi dong hodc nguoi
dugc by quyén dua ra két luan cta Hai dong khi c6 it nhét 2/3 s6 thanh vién da
gt v kién giri vé Thuong truc Hoi dong dé téng hop.

Y kién két luan cua Hoi dong duyatrén co sd y lqén dong thuan cia it nhat
2/3 thanh vién da c6 y kién gri v€ Thudng truc Hoi dong va trén co s§ bao cdo
tong hop va dé xuat cua Cuc Quan ly Dugc;

Y kién két Iugn ctia Hoi ddng duoc thé hién bang Phiéu trinh ghi y kién
két \luén cua Cha tich Hoi dong hodc cia nguoi dugc Chua tich Hoi dong uy
quyén.

d) Trong trudng hop cAn thiét, Cha tich Hoi ddng c6 quyén tham vin
thém v kién tir cac chuyen gia doc 1ap ngoai céc thanh vién trong Hoi ddng trude
khi dua ra két luan cubi cung. Céc chuyén gia nay c6 thé truc tiép tham duyr phién

hop Héi dong hoic cho ¥ kién bang vin ban, ¢6 trach nhiém va quyén loi nhu
cac thanh vién chinh thic ctia Ho1 dong,

&) Khong vi pham céc nguyén tic vé xung dot loi ich.

4. Cuc Quan ly Dugce tham muu trinh B truong B6 Y t& ban hanh quy
ché vé t6 chire, hoat dong cua HoL dong tu van cép gidy ddng ky luu hanh thubc,
nguyén liéu lam thuoc co ché phi hop gifta Hoi dong va chuyén gia thdm dinh
trong qué trinh cép, gia han, thay déi, bd sung gidy ding ky luu hanh thube,

nguyén liéu 1am thudc, gidy phép nhap khau thudc chua cé gidy ding ky luu
hanh tai Viét Nam.

5. Kinh phi hoat dong cta Hoi dong dugc thuc hién theo quy dinh clua
phap luét.

6. Thuong truc Hoi dong dit tai Cuc Quén Iy Dugc.
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Pidu 45. TS chire, hoat dfng cia chuyen gia thim dinh ho so dang ky
thuoc, nguyen liéu lam thudc, thAm dinh hd so d@ nghi cip gidy phép nhap
khéu thudc chwa cé gidy ding ky leu hanh

1. Cuc Quén ly Dugc cén cir chire nang, nhiém vu duge giao ¢b trich
nhiém thanh 18p céc tiéu ban chuyén gia tham dinh hé so ding ky thuée, nguyén
ligu lam thudc, thdm dinh hé so dé nghi cap gidy phép nhap khau thube chua cé
gidy dang ky luu hanh (sau day goi tit 1a tiéu ban chuyen gia thim dinh). Co chu
céc tiéu ban chuyén gia thdm dinh phai pht hop voi phén loai sén phim ding ky
va hinh thitc déng ky hodc sin phim dé nghi cip phép nhap khéu va hinh thirc
& nghi cip phép nhap khiu.

2. Chuyén gia thdm dinh hoat d6ng theo nguyén tic: cic y kién thdm dinh
phai bao dam ciin ¢t phap 1y, co so khoa hoc va phai dugc thé hién trong bién
ban tham dinh hd so dang ky thube, nguyén liéu lam thuoc hogc bién ban thim
dinh hd so dé nghi cap phép nhép khau thubc chura c6 gidy dang ky hra héanh.
Chuyen gia thdm dinh chiu trach nhiém trirdc Cuc trudng Cuc Quan 1y Duoc vé
cac noi dung thim dinh, y kién d& xuét lién quan dén céng tac thim dinh hd so
dang ky thubc, nguyén lidu lam thude, thdm dinh hé so nhap khiu thude chua co
gidy dang ky luu hanh.

3. Cuc Quén ly Dugc cédn cir chirc ndng, nhiém vu duge giao xdy dung va
ban hanh quy ché t6 chirc va hoat dong ctia cdc nhém chuyén gia thdm dinh hd
so ding ky thudc, nguyén liéu lam thudc, hd so nhép khéu thudc chua c6 gidy
dang ky luu hanh; ky hop dong véi chuyén gia tham dinh hodc don vi tham gla
t6 chirc tham dinh hd so; t6 chic cac khoa tap huén, ddo tao cho chuyén gia
tham dinh; tién hanh danh gi4 ning luc chuyén mén va sy tuin thi cc quy dinh
d8 ¢6 diéu chinh, bd sung chuyén gia thAm dinh pht hop.

4. Kinh phi td chirc thAm dinh hd so duge thye hién theo quy dinh cia
phép luat.

Chwong VII
PIEU KHOAN THI HANH

Dieu 46. Hidu lwc thi hanh

1. Théng tr ndy ¢6 hidu lyc thi hanh k& tir ngay 01 thang 9 nim 2019.

2. Théng tu sO 44/2014/TT-BYT ngdy 25 thang 11 ndm 2014 cia Bd
trirdng BO Y t& quy dinh viéc dang ky thudc hét hidu luc ké tir ngay Théng tu

ndy cé hiéu luc thi hanh, trir c4c ndi dung quy dinh viéc ding ky sinh phim chén
doan in vitro.

Diéu 47. Pidu khoan chuyén tiép
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1, Céc hd so dang ky ndp trude ngay Théong tu nay ¢6 hi€u lyc thi hanh
duoc tiép tuc thuc hién theo quy dinh tai Thong tu sb 44/2014/TT-BYT ngay 25
thang 11 nim 2014 cia BO trudng Bo Y t& quy dinh viée ding ky thudc, trir truong
hop co sé ding ky tu nguyén thuc hién theo quy dinh ké tir ngay ky ban hanh Thong
tu nay.

2. Thubc, nguyén lidu lam thude hét hidu luc gidy ding ky luu hanh tir
ngay 01 thang 1 niim 2018 dén ngay 30 thang 6 nam 2020 dugc tiép tuc duy tri
hiéu luc gidy dang ky luu hanh 12 thang khi dép tng tit ca cic quy dinh sau:

a) Thubc khéng thudc truong hop tam ngimg nhan hé so cap, gia han gidy
dang ky thudc, nguyén liéu lém thudc theo quy dinh tai khoan 2 Piéu 100 Nghi dinh
s0 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 nam 2017 cia Chinh pht quy dinh chi tiét mot
sé didu va bién phap thi hanh Luét duoc; khoan 54 Diéu 4 va diém a khoan 53 Didu
5 Nghi dinh sb 155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 ndm 2018 cia Chinh pht sira
ddi, bd sung mét sb quy dinh lién quan dén didu kién du tu kinh doanh thuéc pham
viquan Iy nhanudc ciaB§ Y té;

b) Thubc, nguyén lidu lam thudc khong c6 khuyén céo cia TS chuc Y té
thé giéi, co quan quan ly dugc Viét Nam vé an toan, hiéu qué cua thubc, nguyén
1iéu 1am thubc;

c) Co s6 ding ky c6 don dé nghi duoc tiép tuc duy tri hidu luc gily dang
ky Iuu hanh theo Mau 6/TT ban hanh kém theo Théng tir nay;

Trong thoi han 20 ngay, k& tir ngay nhén don d& nghi, Cuc Quan ly Dugc
¢0 vén ban tra 10i.

3. Trong thoi han hiéu luc duy tri cia gidy ding ky luu hanh cii, ma co s¢
dang ky dugc gia han g1ay dang ky luu hanh mdi thi hiéu luc gidy dang ky luu
hanh cii duoc tiép tuc c6 hiéu luc ddng thoi véi gidy ding ky luu hanh méi trong
06 thang ké tir ngay gidy ding ky Iwu hanh méi ¢6 hiéu luc.

4. Biét duge gbe dd dwoc Cuc Quan Iy Duoc cong bd trudc thoi didm
Théng tu ndy cé hiéu huc tiép tuc dugc cdng nhan. Co s¢ déng ky thuc hién viéc
cép nhét phéan loai biét dugc goc theo quy dinh tai Phu luc II ban hanh kém theo
Théng tu nay trong thoi han gidy ding ky luu hanh thudc con hidu luc.

Piéu 48. L6 trinh thare hién

1. Thoi han ding ky luu hanh t4 duge, v nang thye hi€n theo quy dinh tai
khoan 8 Didu 143 Nghi dinh s6 54/2017/NP-CP ngay 08 thang 5 nim 2017 cia
Chinh ph quy dinh chi tiét mét s6 didu va bién phap thi hanh Luét dugc.

2. Thoi han diing ky luu hanh bén thanh phim dwoc liéu thue hign theo quy
dinh tai diém ¢ khoan 78 Piéu 5 Chuong I Nghj dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12
théng 11 ngm 2018 ctia Chinh phi stra d6i, bb sung mét s quy dinh lién quan dén
diéu kién dAu tu kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha nwéc ctia B§ Y té.
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3. P6i v6i cac hd so gia han, thay dbi, bd sung glay ddng ky luu hanh
thubc ndp trude ngay 01 thang 1 ndm 2020: Khéng yéu cdu CPP phai ¢6 day da
thong tin vé tiéu chuan thudc thanh phim; tiéu chuin duge chit, dwoc lidu; tén,
dia chi co s& san xudt dugc chit, dugc lidu.

4. D6i v6i cac hd so ding ky nguyén li¢u lam thubc dang bén thanh phim
dugc liéu, ta duge, vo nang va cac nguyén liéu ta dugc, vo nang, dugce li€u, ban
thanh phdm duoc liéu ¢4 trong ho so ding ky thudc ndp trude ngay 01 thang 1 ndm
2021: Khéng yéu cau phai ndp gidy to phap 1y quy dinh tai khoan 11 Piéu 24 Théng
fu nay.

Piéu 49. Didu khoin tham chiéu

Trong trudng hop cac vén ban quy pham phdp luét va cac quy dinh duge
vién din trong Théng tu ndy c6 sy thay ddi, bd sung hodic dugc thay thé thi ap
dung theo van ban quy pham phap luit méi.

Piéu 50. Trach nhiém thi hanh

1. Cuc Quéan ly Dugc cén cir chirc néng, nhiém vu dugc giao va 19 trinh
hoa hop ASEAN trong ding ky thudce, ¢é trach nhiém:

a) T chirc hudng dén va thuc hién cac quy dinh cia Thong tu ndy;

b) Cap nhat danh muc céc thube, nguyén liéu lam thuoc duoc cap, gla han
gidy ding ky luu hanh trong thoi han 05 ngay ké tir ngdy cép, gia han gidy ding
ky luu hanh va céc théng tin ding ky thudc, nguyén liéu 13m thubc khéc trén
trang thong tin dié€n tr cia Cuc Quéan ly Duoc;

c) Cép nhét danh muc céc thuéc co chimng minh tuong duong sinh hoc
trong thoi han 05 ngay ké tir ngay cdp gidy ding ky luu hanh va céc thong tin
thay d6i, bd sung ctia thubc c¢6 chimg minh tuong duong sinh hoc trong thoi han
07 ngay k& tir ngay phé duyét thay dbi, bd sung gidy ding ky luu hanh thudc
trén trang thong tin dién t&r ctia Cyc Quan ly Dugc;

d) Cgp nhét danh myc céc biét dugc gbe trong thoi han 05 ngay ké tir
ngay cép gidy ding ky Ivu hanh va cac thong tin thay d6i, bd sung biét duge gbe
trong thoi han 07 ngay ké tlir ngy phé duyét thay déi, bd sung gidy ding ky luu
hanh thubc trén trang théng tin dién t&r cia Cuc Quan ly Dugc;

d) Xem xét, ra soat thubc da dqqc cdng bd bist duge gbe khi cb co s& xéc
dinh thudc duge cdng bd biét duge goc khong con dap g cac ti€u chi theo quy
dinh;

¢) Xay dung, ban hanh to chire tridn khai thuc hién cac quy trinh chudn
(SOPs) trong ding ky thudc va sb tay hudng dan ding ky thude (QM);

8) Phéi hop v6i Cye Quan ly Y, Duge cd truyen trong viéc gia han, thay
dbi, bd sung gidy ding ky luu hanh thubc cb truyén, dugc lidu di duoc cép gidy
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déng ky Iuu banh theo quy dinh tai Théng tu 56 44/2014/TT-BYT ngay 25 thang
11 nim 2014 chia B truéng B Y té quy dinh viée dang ky thudc;

h) Trudong hop co s& ding ky thubc c6 hanh vi gia mao hodc tu y sira chita
hd so, tai lidu, gidy to phap ly coa cac co quan chirc nang ctia Viét Nam hodc
cia nudce ngoai; st dung con déu gia hodc gia mao chir ky hodc diu ctia co s&
déng ky, co s& san. Xudt vacac co s lién quan trong hd so ding ky thuoc thi Cuc
Quan ly Dugc s€ ¢6 cong vén canh béo co s& va nging nhén hd so cip, gia han
gidy dang ky lu'u hanh thudc; nguyén lidu lam thudc theo quy dinh tai khoan 2, 3
va 4 Pidu 100 Nghl dmh 54/2007/ND-CPngay 08 thang 5 nim 2017 cua Chinh
phtt quy dinh chi tiét mot sb diéu va bién phép thi hanh Luét duoc.

Ngoai cac hinh thirc trén, Cuc Quan Iy Dugc cong khai ndi dung vi pham
clia co sd trén trang thong tin dién tir cia Cuc Quan ly Dugc, dong thoi thong
b4o t&i co quan Thanh tra va céc co quan chirc ning c6 thdm quyén @& xem xét,
xu ly theo quy dinh cta phap luét;

i) Trong trucmg hop can thiét, Cuc Quan ly Duge t6 chirc cude hop véi co
so dang ky, co s san Xuat, chuyén gia thdm dinh nhim 13m r8 céc vuong méc
lién quan dén viéc thdm dinh hd so diing ky thudc, nguyén lidu lam thubc;

k) Céng bd trén trang thong tin dién tir ciia Cuc Quan ly Dugce danh myc
cdc co s¢ dang ky, co s& san xuat thuoe, nguyén liéu lam thude theo quy dinh tai
khoan 11, 15 Diéu 23 Thong tu nay.

1) Xay dyng quy dinh va 19 trinh trién khai viéc in mé vach (Bar code), m3
QR, mé DataMatrix Code (DMC) trén bao bi ngoai cua thudc, nguyen liéu lam
thudc nhdm quan 1y, nhan dién va truy xuit ngudn goc thubc, nguyén lidu 1am
thudc luu hanh trén thi trrong trinh BO truéng BO Y t& ban hanh;

~ m) Trong thoi han 30 ngay ké tir ngay cép, gia han gidy ding ky luu hanh
thude, nguyén li€u lam thuée, Cuc Quén Iy Dugc trd nhén, hudng dan sur dung
thude cho co s& dang ky;

n) Trong thoi han 15 ngay ké tir ngay cép, gia han gidy dang ky luu hanh
thuoc nguyén lidu 1am thudc, 07 ngay ké tir ngay phé duyét thay dbi, bd sung
glay dang ky luu hanh thube, nguyén liéu lam thudc, Cyc Quéan ly Dugce cong b
ngudn nguyén liéu lam thudc di véi céc thubce san xuét tai Viét Nam trén trang
théng tin dién tit cia Cuc Quan ly Duge.

2. 84 Y té céc tinh, thanh phd tryc thuéc Trung wong chiu trach nhiém
kiém tra, thanh tra viéc thuc hién Thong tu nay doi véi cac don vi san xual, kioh
doanh dugc pham trong pham vi quan ly.

3. Cac don vi tryc thudc Bo Y té, Toéng Coéng ty Duge Viét Nam, cac co
s& kinh doanh thuoc ¢6 trach nhiém thuc hién Théng tu nay.
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