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BO Y TE

BO Y TE

SH: 05/2010/TT-BYT

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

Déc lip - Tu do - Hanh phuc

Ha Néi, ngay 01 thang 3 nam 2010

THONG TU
hwéng din bdo mat dir li¢u thir nghi¢m trong diing ky thudc

Can cir Ludt dwge sé6 34/2005/QH11
ngay 14 thang 6 nam 2005,

Cain cite Ludit 6 hiku tri tué s6 50/2005/
QHI1I ngay 29 thang 11 nam 2005 dwoc
sira doi, bo sung theo Ludt sé6 36/2009/
QHI2 ngay 19 thang 6 nam 2009 sua
doi, bo sung mot sé diéu cuia Ludt sé hitu
tri tué;

Can cir Nghi dinh s6 188/2007/ND-CP
ngay 27 thang 12 nam 2007 cua Chinh
phii qui dinh chirc nang, nhiém vu, quyén
han va co cdu t6 chire ciia Bo Y té;

Can cir Nghi dinh s6 103/2006/NP-CP
ngay 22 thang 9 nam 2006 cua Chinh
phii qui dinh chi tiét va huéng dan thi
hanh mét s6 diéu ciia Ludt sé hivu tri tué
vé so hitu cong nghiép;

B{ Y té huéng dan viée bao mat dit liéu
thir nghiém trong dang ky thuoc nhw sau:

Chuong 1
NHUNG QUY PINH CHUNG

Piéu 1. Pham vi diéu chinh

1. Théng tu nay huéng dan viéc yéu
cdu va thyc hién bao mat dir ligu thir
nghiém trong ding ky thudc.

2. Théng tu nay chi ap dung déi voi
thuéc thanh pham c6 chira hoat chat méi,
khéng ap dung d6i véi nguyén liéu lam

thudc.
Diéu 2. Dbi tugng ap dung

Théng tu nay ap dung d('jilvéri cac to
chirc, cd nhan Viét Nam va nudc ngoai
c¢6 cac hoat dong lién quan dén ding ky
thudc tai Viét Nam.

Diéu 3. Giai thich tir ngir
Trong Thong tu nay, cac tir ngir dudi
day dugc hiéu nhu sau:

1. Thudce 12 chat hodc hdn hop cac chat
dung cho nguoi nhiam muc dich phong
bénh, chita bénh, chan doan bénh hoic
diéu chinh chirc nang sinh Iy co thé bao
gom thudc thanh pham, nguyén liéu lam
thude, vac xin, sinh phé‘im y té, trir thuc
pham chirc ning.
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2. Hoat chat (con goi la duge chit)
1a chat hoac hdn hop cac chit c¢o hoat
tinh diéu tri duoc su dung trong san xuat
thudc.

3. Hoat cht méi la hoat chét chua tirng
duoc cap phép luu hanh tai Viét Nam va
chua dugc cip phép luu hanh tai bt cir
noi nao trén thé gioi qua 12 thang, tinh
dén ngay don ding ky thudc chira hoat
chit d6 duoc ndp tai Viét Nam.

4. Bao mat dir liéu, bao mat dir liéu
thir nghiém duoc hiéu 1a viéc bao mat dir
liéu thir nghiém dugc pham trong thu tuc
ding ky thudc duoc quy dinh tai Diéu
128 Luat s& hiru tri tu¢ va Diéu 20 Nghi
dinh 103/2006/ND-CP ngay 22 thang 9
nam 2006 cua Chinh phu quy dinh chi
tiét va hudng dan thi hanh mot sé diéu
ctia Luat so hiru tri tu¢ vé so hitu cong
nghi¢p, trong cac quy dinh dudi day
dugc goi chung la bao mat dir liéu.

5. Thong tu quy dinh viéc dang ky
thudc 1a Thong tu sé 22/2009/TT-BYT
ngay 24 thang Il nidm 2009 cia B
truéng BO Y té quy dinh viéc diang ky
thude.

Piéu 4. Trach nhiém thyuc hién viéc
bao mat dir liéu

Cuc Quan ly Duogc la co quan co6 trach
nhiém thuc hién viéc bao mat dir liéu
trong ding ky thudc theo quy dinh tai
Thoéng tu nay.

Chuong II
DPIEU KIEN BAO MAT DU LIEU

Diéu 5. Dir liéu duoc bao mat

Dir li¢u duoc bao mét la dir liéu thu
nghiém lam sang cuia thudc c6 chira hoat
chat méi duge co so dang ky thude cung
cip trong hd so ding ky thudc (nhim
ching minh tinh an toan va hiéu qua cia
thudc theo quy dinh tai Thong tu quy dinh
viéc dang ky thudc) va dap tng cac diéu
kién quy dinh tai Dic¢u 6 Thong tu nay.

Piéu 6. Diéu kién dé dir liéu dugc bao
mat

Dit liéu dugc bao mat néu dap ung diy
du cac diéu kién sau day:

1. La bi mat kinh doanh dap ng cac
diéu kién bao hé theo quy dinh tai khoan
23, Piéu 4 va Diéu 84 Luit s& hiru tri
tué.

2. La két qua cua viéc ddu tu cong sirc
dang ké.

3. C6 yéu cau bao mat theo quy dinh
tai khoan 1 Diéu 7 ciia Thong tu nay.

Chuong 111

PIEU KIEN VA TRINH TU TIEP
NHAN HO SO DANG KY THUOC
CO YEU CAU BAO MAT DU LIEU

Piéu 7. Piéu kién tiép nhan hd so dang
ky thudc ¢ yéu cau bao mat dix liéu
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1. Ho so dang ky thude ¢ yéu cau bao
mat dir i€u, ngoai viéc phai dap ung cac
yéu cau chung vé ho so theo quy dinh tai
Théng tu quy dinh viéc ding ky thude, it
nhat phai cé céc tai liéu sau day:

a) Pon ding ky thudc lam theo miu s6
2A/TT quy dinh tai Théng tu quy dinh
viéc ding ky thudc, trong d6 co s ding
ky thudc thé hién yéu cau bao mat dir liéu
ctia minh bang cach danh dau vao 6 danh
riéng thich hgp va liét ké cac loai tai li¢u
thé hién dir lidu yéu ciu bao mat;

b) Céc tai liéu thé hién dit liéu yéu cau
bao mat dugc trinh bay theo hinh thirc
clia bao cao lam sang quy dinh tai Thong
tu quy dinh viéc dang ky thude.

2. Tat ca cac tai liéu néu trén phai
dugc dong diu mat, duge cho vao mot
g6i riéng va duoc niém phong, déng dau
mat.

Diéu 8. Trinh ty tiép nhan ho so ding
ky thube c6 yéu ciu bao mat dir liéu

Hb so ding ky thudc co yéu cau bao
mat dit liéu duoc Cuc Quan ly Dugc tiép
nhan theo trinh tu sau day:

I. Xac dinh ndi dung yéu ciu bao mat
dir liéu néu trong don dang ky thude theo
quy dinh tai khoan 1 Piéu 7 Théng tu
nay.

2. Kiém tra hinh thuc cua goi tai liéu
mat trude khi moé niém phong va kiém
tra hinh thirc cac tai liéu bén trong theo
quy dinh tai diém b khoan 1 Diéu 7
Thong tu nay.

3. Pbi chiéu céac loai tai liéu c6 trong
goi tai liéu mat vai cac loai tai liéu duge
liét ké trong yéu cdu bao mat dir lidu.

4. Ghi nhan yéu cau bao mat di liéu
vao s6 tiép nhan hd so va gidy bién nhan
ho so, dong thdi niém phong lai goi
tai liéu mat doi véi ho so dap ung diéu
kién quy dinh tai Diéu 7 Thong tu nay.
Truong hop ho so dang ky thude c6 yéu
cau bao mat dir liéu khong dap tng diéu
kién quy dinh tai Piéu 7 Thong tr nay,
Cuc Quan ly Dugc chi tiép nhan hd so
dang ky thudc néu co s dang ky rit bo
yéu cau bao mat dir liéu.

Chuong IV
THUC HIEN BAO MAT DU LIEU

Piéu 9. Chéap nhan yéu cdu bao mat
dir li¢u

* Tel: +84-8-3845 6684 * www.ThuVienPhapLuat.com

1. Béi véi cac ho so dang ky thude cc')%‘
yéu cau bao mat dit li€u dugce ti€p nhéan
(trr trudng hop quy dinh tai Piéu 10
Théng tu nay), Cuc Quan ly Duoc chép
nhén yéu cau bao mat dir liéu va thuc hién

W

=

cac bién phap bao mét theo quy dinh tai
Diéu 12 Thong tu nay.

2. Quyét dinh chip nhan yéu cau bao
mat dir liéu dugc Cuc Quan ly Duogc
théng bao cho co s ding ky thudc va
duoc cong bo trén trang thong tin dién tir
cia Cuc Quan ly Dugc cung véi thong
bao vé quyét dinh cip sb dang ky luu
hanh thudc.
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Piéu 10. Tu chdi thuc hién bao mat
dix li¢u

1. Trong cac truong hop sau day, Cuc
Quan ly Duoc tu chéi thue hién bao mat
dix liéu:

a) Dir liéu duoc yéu cau bao mét khong
thuéc ddi tuong quy dinh tai Diéu 5
Thoéng tu nay;

b) Thudc trong hd so ding ky thude
¢ yéu cau bao mat dir liéu bi tir chéi cap
phép luu hanh tai Viét Nam;

c) Co can cir dé khang dinh dir lidu
duoc yéu cau bao mat khong dap tng it
nhét mot trong cac diéu kién bao mat quy
dinh tai Diéu 6 Thong tu nay;

d) Viéc thuc hién bao mat dir liéu co
kha nang gay anh huong nghiém trong
dén sirc khoe cong dong.

2. Thong bao tir chdi thuc hién bao
mat dir li¢u duge Cuc Quan ly Dugc gu
cho co s& dang ky thude ciing véi thong
bao vé quyét dinh cip hoic tir chdi cép
s6 dang ky luu hanh thude, trong d6 néu
rd céc 1y do tir chdi.

Pidu 11. Y kién cua bén thir ba vé viéc
thuc hién bao mat dir liéu

1. Ké tir ngay quyét dinh chdp nhan
yéu cdu bao mat dir liéu dugc cong bé,
moi to chirc, ca nhan c6 quyén yéu cau
Cuc Quan ly Dugc cham dit thuc hién
bao mat dir liéu theo quy dinh tai Diéu 14
Théng tu nay.

2. Yéu cau cham dirt thuc hién bao
mat dir liéu phai dugc thé hién bang van
ban kém theo céac tai liéu hoic trich dan
nguon thong tin dé chirng minh theo Mau
s6 I/TTBMDL quy dinh tai Phu luc ban
hanh kém theo Thong tu nay.

3. Trong thoi han 15 ngay lam viéc
ké tir ngay nhan duge yéu cau cham dut
thuc hién bao mat dit liéu, Cuc Quan ly
Dugc c6 trach nhiém théng bao bang %

B

van ban cho co s dang ky thudc c6 dir

pLua

li¢u dugc bao mat. Trong thoi han 03 =

nP

thang ké tir ngay Cuc Quan ly Duogc If}'f %
cOng vin thong bao, co s¢ dang ky thuoc £
phai cé cong vin gidi trinh, cung cap tai
liéu, ching cur can thiét theo yéu cau il
trong thong bao.
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4. Can clr két qua xem xét yéu ¢au

84-8

chim dut thuc hién bao mét dir lidu va =
y kién ctia cac bén lién quan, néu thiy &
yéu cau néi trén 1a c6 co s&, Cuc Quan 1y =
Duoc ra quyét dinh chdm dit thue hién 7
bao mat dir liéu, va cong bd quyét dinh =
doé trén trang thong tin dién tir cua Cuc
Quén ly Dugc; hodc ra quyét dinh tir
chdi chdm dut thue hién bao mat dir liéu
va théng bao cho t6 chirc/ca nhan co yéu
cau néu thay yéu cau cham durt thuce hién
bao mat dir liéu l1a khong ¢ co s0.

Piéu 12. Céac bién phap bao mat dir
liu

Trong trudng hop yéu cau bao mat dix

liéu duoc ché‘ip nhan, Cuc quan ly Duoc
thuc hi€n cac bién phap sau day:
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I. Luu giir va quan ly tai liéu thé hién
dir liéu dugc bao mat theo quy dinh vé
quan ly tai liéu mat.

2. Khéng cho phép bat cir bén thit ba
nao tiép cin cac dir liéu duge bao mat
trir trudng hop viée tiép can dit liéu cua
co quan quan ly c6 thim quyén 1a nhim
tham tra két qua thir nghiém 1am sang,
tham tra tinh an toan, hiéu qua cua thude
hodc nhim dap (rng yéu cau bao vé sirc
khoe cong ddng.

3. Khéng boc 16 dir liéu, trir trudng
hop viéc boc 19 1a can thiét nhim bao vé
cong chung.

4. Tam thoi chua xem xét cip phép
cho cac co s dang ky thude co ngay ndp
ho so dang ky mudn hon hd so ¢6 dit liéu
dugc bao mat néu trong hé so cla co s&
dang ky thudc cé ngay ndp don mudn
hon ¢6 str dung dir liéu dang trong thoi
han bio mat ma khéng duge sy dong y
ctia co s& dang ky thude cé dir lidu dugc
bao mat va khong ching minh dugc dir
liéu trong hd so ¢6 ngay ndp don mudn
hon dugc tao ra mot cach doc lap véi dir
liéu dugce bao mat.

Piéu 13. Thoi han bao mat dit lidu

1. Cac bién phap bao mat dir liéu quy
dinh tai cac khoan tir 1 dén 3 Piéu 12
duoc ap dung ké tir ngay dir lidu dugce
ndp cho dén khi dir lidu da bi boc 19,
nhung khong vurgt qua thdi han theo quy
dinh hién hanh vé quan ly tai liéu mat.

2. Bién phéap bao mat dir liéu quy dinh
tai khoan 4 Piéu 12 duoc ap dung ké
tir ngay di liu dugc ndp cho dén hét 5
nam ké tir ngay co s¢ dang ky thude co
dir liéu duge bao mat dugc cip phép luu
hanh thuéc d6.

Piéu 14. Chim dut thyuc hién bao mat
dir liéu

Viéc thuc hién bao mat dir liéu bi
chim dit mot phan hodc toan b trong
cac truong hop sau day:

1. Dt liéu khdng con dap ung cac diéu
kién bao mat quy dinh tai Diéu 6 Thong
fur nay.

2. Co quan ¢6 thim quyén c6 co s& dé
khing dinh co s¢ dang ky thuée co dir
liéu dang dugc bao mat khong ¢6 quyéﬁ
sir dung hop phap dbi vé6i dit lidu duge
bao mat.

3. Quyét dinh cép phép luu hanh thudc
co dir liéu duge bao mat khéng con hiéu
luc hodc s ding ky thude b rat hodc co
s& dang ky thudc ty nguyén dé nghi rt
s6 dang ky.

4. Co quan c6 thim quyén ra quyét
dinh bat bugc chuyén giao quyén sir dung
d6i véi sang ché lién quan dén thude c6
dir liéu duoc bao maét.

5. Co quan c6 thim quyén giai quyét
khiéu nai ra quyét dinh vé viéc chdm dirt
hiéu luc cua quyét dinh chz”ip nhén yéu
cau bao mat dir liéu.

6. Viéc chim dut thuc hién bao mat dir
liéu la can thiét nham bao vé strc khoe
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cong dong, dap ung cac nhu cau birc
thiét cua xa hdi.

Chuong V

QUYEN VA NGHIA VU CUA CO SO
CO DU LIEU BUQC BAO MAT

-A A v * r P o~
Diéu 15. Quyén cua co sd co dir liéu
dugc bao mat

Co s¢ dang ky thuoc c6 dir liéu duoc
bao mét co6 cac quyén sau:

I. Ngin can cac co s& dang ky thudc
khac str dung dir ligu dugc bao mat nham
muc dich thuong mai khong lanh manh,
bao gdm ca viéc sir dung trai phép dit
ligu dé ndp don dang ky thude.

2. Khiéu nai v&i Cuc Quan ly Duoc
khi c6 nghi ngd dir liéu dugc bao mat bi
boc 10 hodc bi str dung trai phép dé nop
don diang ky thude.

Piéu 16. Nghia vu clia co so ding ky
thudc c6 dir liéu bao mat

Co s dang ky thude cé dir liu duoc
bao mat c6 cac nghia vu sau:

1. Chirng minh chu thé quyén ddi véi
dir liéu va ching minh dir li¢u dap tng
cac diéu kién dé dugc bao mat theo yéu
cau ciia Cuc Quan ly Duoc trong trudng
hop quy dinh tai khoan 3 Piéu 11 Thong
tu nay.

2. Chirng minh dit liéu dugc bao mat
da bi boc 19 va/hodc bi sir dung trai phép

nham cic muc dich thuong mai khong
lanh manh trong truong hgp co s¢ diang
ky thubc thuc hién quyén cua minh quy
dinh tai Diéu 15 Théng tu nay.

Chuong VI
TO CHUC THUC HIEN

Piéu 17. Hiéu luc thi hanh

I. Thong tu nay c6 hiéu luc sau 45
ngay, ké tir ngay ky ban hanh.

2. Théng tu nay thay thé Quyét dinh sé
30/2006/QD-BYT ngay 30/9/2006 cua
B0 truong B Y té ban hanh Quy ché béo
mat dir liéu d6i véi ho so dang ky thuée.
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Cac ho so cd yéu cau bao mat dit liéu nop -
tai Cuc Quan ly Dugc trude ngay Thong §
tu nay co hi€u luc dugc tham dinh va =
tra 101 két qua theo quy dinh tai Quy ché ;’:
bao mat dir liéu doi vaoi ho so dang ky 2
thudc ban hanh kém theo Quyét dinh s6 =
30/2006/QDb-BYT ngay 30/9/2006 cua.

B6 truéng Bo Y té.

3. Trong qua trinh thuc hién néu cé van
dé vuéng mic, dé nghi cac td chic, ca
nhan kip thoi phan anh vé Bo Y té (Cuc
Quan ly Dugc) dé xem xét, giai quyét./.

KT. BO TRUONG
THU TRUONG

Cao Minh Quang
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Doc lap - Tu do - Hanh phic

Phu luc
(ban hanh kém theo Thong tw s6 05/2010/TT-BYT ngay 01/3/2010 cua Bé trucng
B Y té hudng dan bao mdt dit liéu thir nghiém trong ddng ky thuoc)

MAU 1I/TTBMDL: YEU CAU CHAM DUT THUC HIEN BAO MAT DU LIEU

Kinh giri: Cuc Quén Iy Duoc, Bo Y té
138A Giang V5, Ba Dinh, Ha Noi

Nguoi yéu cau duéi day dé nghi Cuc Quan ly Dugc xem xét chiam durt thuc hién
bao mat dit liéu d6i véi doi tuong néu sau day:

A. CHI TIET VE NGUOI YEU CAU

1.1. Ngudi yéu cau (T6 chirc/ca nhan yéu cau cham dat thuc hién bao mat dir
lidu)

1.2. PBai dién ctuia nguoi yéu cau tai Viét Nam (Van phong dai dién hoac td chuc/ca
nhan duoc uy quyén dé lién lac tai Viét Nam)

B. CHI TIET VE POI TUONG BAO MAT DU LIEU BI PHAN POI
1. Tén co so dang ky thude c6 dit liéu duge bao mat:

2. Tén thude ¢6 dit liéu duge bao mat:
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3. Tén hoat chét lién quan dén thubc c6 dir liéu duogc bao mat:

4. Ngay cong bd quyét dinh chép nhan yéu cau bao mat dir liéu (néu biét):

C.LY DO YEU CAU CHAM DUT THUC HIEN BAO MAT DU LIEU

[ Dix liéu khong con dap (g cac diéu kién bao mit.

[0 Quyét dinh cap phép luu hanh thude c6 dir liéu duge bao mat khong con hiéu
luc hoic sé ding ky thubce b rat hodic co s¢ ding ky thude tw nguyén dé nghi rit s6
dang ky.

[0 Co quan c6 thim quyén ra quyét dinh bat budc chuyén giao quyén sir dung doi
vOi sang ché lién quan dén thube ¢6 dir liéu dugc bao mat.

[0 Co quan c6 thim quyén giai quyét khiéu nai ra quyét dinh vé viéc cham dirt
hiéu luc cua quyét dinh chﬁp nhén yéu cau bao mat dir liéu.

O Viéc chdm dut thuc hién bao mat dir liéu 14 can thiét nhim bao vé sic khoe
cong dong, dap umg cac nhu ciu birc thiét cua xa hoi.

O Ly do khac, cu thé 1a:
D. THUYET MINH CHI TIET VE LY DO PHAN POI NEU TAI MUC C
. CAC TAI LIEU CHUNG MINH CHO LAP LUAN TAIMUC D

E. CAM KET CUA NGUOI YEU CAU

Ngudi yéu cau ky tén dudi ddy cam doan moi thong tin trong Yéu cau trén day la
trung thuc, theo hiéu biét ctia ngudi yéu cau, cac tai liéu dugce cung cap kém theo 1a
gidy t& hop phap, diing su that va ngudi yéu cau hoan toan chiu trach nhiém trudc
phap luat vé thong tin va tai liéu do minh cung cép.

Lam tai:... ngay... thang... nam...
CHU KY, HQ TEN NGUOI YEU CAU
(dbi vai td chiec, ghi rd chirc vu
cua ngudi dai dién va dong dau)
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