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S6:3JL/2018/TT-BYT Ha Noi, ngay ''f'Z-thang/i/f nam 2018

THONG TIT
Quy dinh vice dang ky liru hanh thuoc, nguyen lieu lam thuoc

Can cuLuat duac ngay 06 thdng 4 nam 2016;

Can cu Nghi dinh so 54/2017/ND-CP ngay 08 thdng 5 nam 2017 cua Chinh
r  f  ^

phu quy dinh chi tiet mot so dieu va bien phdp thi hanh Luat dupe;

Can cu Nghi dinh so 75/2017/ND-CP ngay 20 thdng 6 nam 2017 cua 
Chinh phu quy dinh chuc nang, nhiem vu, quyen han va ca cdu to chuc cua Bo Y te;

Can cu Nghi dinh so 155/2018/ND-CP ngay 12 thdng 11 nam 2018 cua 
Chinh phu sua doi, bo sung mot so quy dinh lien quan den dieu Men dau tu Mnh 
doanh thuoc pham vi quan ly nhd nuac cua Bo Y te;

Theo de nghi cua Cue truang Cue Quan ly duac,

Bo truomg Bo Y te ban hanh Thong tu quy dinh viec dang ky luu hanh
r  r

thuoc, nguyen lieu lam thuoc.

Chuong I
QUY DINH CHUNG

Dieu 1. Pham vi dieu chinh
1. Thong tu nay quy dinh chi tiet:

\  f  \  f

a) Ho so, thu tuc cap, gia han, thay doi, bo sung, thu hoi giay dang ky luu 
hanh thuoc hoa duac, vac xin, sinh pham, thuoc dugc lieu va nguyen lieu lam 
thuoc (dugc chat, ban thanh pham dugc lieu, ta dugc, vo nang) dung cho nguai 
tai Vi6t Nam;

\  > 7  >

b) Yeu cau ve du lieu lam sang de bao dam an toan, hieu qua trong ho so 
dang ky thuoc;

c) Tieu chi de xac dinh truang hgp mien thu, mien mot so giai doan thu* 
thuoc tren lam sang tai Viet Nam, thuoc phai yeu cau thu* lam sang giai doan 4;
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d) Nguyen tac to chuc, boat dong cua chuyen gia tham dinh ho so de nghi 
cap, gia han, thay doi, bo sung giay dang ky luu hanh thuoc, nguyen lieu lam 
thuoc;

d) Nguyen tac to chuc, hoat dong cua chuyen gia tham dinh ho so de nghi 
cap phep nhap khau thuoc chua co giay dang ky luu hanh doi vdi cac trudng hop 
quy dinh tai diem a khoan 43 Dieu 5 Nghi dinh so 155/2018/ND-CP;

e) Nguyen tac to chuc, hoat dong cua Hoi dong tu van cap giay dang ky
f  r

luu hanh thuoc, nguyen lieu lam thuoc;
g) Trinh tu tham dinh ho so de nghi cap, gia han, thay doi, bo sung giay 

dang ky luu hanh thuoc, nguyen lieu lam thuoc; trinh tu tham dinh ho so nhap
9 r  r

khau thuoc chua co giay dang ky luu hanh.
2. Thong tu nay khong ap dung cho cac trucmg hop tai khoan 2 Dieu 54 

Luat duqc quy dinh cac nguyen lieu lam thuoc khong phai dang ky trade khi luu 
hanh tai Viet Nam, ban thanh pham duqc lieu do chinh co so san xuat de san

r  /  ?

xuat thuoc thanh pham.
Dieu 2, Giai thich tuf ngfr
Trong Thong tu nay, cac tu ngu dudi day duoc hieu nhu sau:
1. Ho so ky thuat chung ASEAN (ACTD) la bo tai lieu hudng dan ho so 

dang ky thuoc dap ung cac yeu cau ky thuat chung cua Hiep hoi cac nuoc Dong 
Nam A (ASEAN) duoc quy d|nh tai Phu luc I ban hanh kem theo Thong tu nay.

2. HS so ky thuat chung ICH-CTD la mau ho so chung cua Hoi nghi quoc 
te ve hai hoa cac thu tuc dang ky duqc pham su dung cho con nguoi.

7 7 r  r r

3. Thay doi Ion la nhung thay doi co anh hudng ro ret, true tiep den chat 
luqng, an toan va hieu qua cua thuoc, duqc quy dinh tai Phu luc II ban hanh kem 
theo Thong tu nay.

9 9 r

4. Thay doi nhd la nhung thay doi khong anh hudng hoac anh hudng rat it
/  f  r

den hieu qua, chat luqng va an toan cua thuoc, duqc quy dinh tai Phu luc II ban 
hanh kem theo Thong tu nay.

5. Co so dang ky thuoc, nguyen lieu lam thuoc la co so dung ten nop don 
de nghi cap, gia han, thay doi, bo sung giay dang ky luu hanh thuoc, nguyen lieu 
lam thuoc.

r  r  r

6. Co so san xuat thuoc la co so thuc hien mot, mot so cong doan hoac
r  r  r

toan bq qua trinh san xuat hoac thuc hien viec xuat xudng 16 thuoc.
r  r  r

7. Co so san xuat nguyen lieu lam thuoc la co so san xuat ra nguyen lieu 
de san xuat thuoc thanh pham hoac co so thuc hien viec xuat xudng 16 nguyen 
lieu lam thuoc.

8. Chit so him giay phep hm hanh thuoc (product license holder) hoac 
chu so him san pham (product owner) doi voi thuoc nude ngodi la co so hop
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phap chiu trach nhiem ve san pham va dugc ghi tren Giay chung nhan san pham 
dugc pham (CPP).

9. Co quart quart ly tham chieu quy dinh trong Thong tu nay bao gom: Co 
quan quan ly Dugc pham Chau Au (EMA), My, Nhat Ban, Phap, Due,Thuy 
Dien, Anh, Thuy Sy, Uc, Canada, Bi, Ao, Ai Len, Dan Mach va Ha Lan.

10. Co quan quan ly dugc chat che (SRA - Stringent Regulatory 
Authorities) la cac co quan quan ly dugc dugc To chuc Y te the gidi (WHO) 
phan loai thuoc danh sach SRA, bao gom:

a) Thanh vien ICH trude 23 thang 10 nam 2015, bao gom: Co quan Quan 
ly Dugc va thirc pham My (US-FDA), Co quan quan ly dugc cua cac nude 
thuoc Uy ban Chau Au (European Commission), Co quan quan ly thuoc va cac 
san pham y te cua Vuong quoc Anh (MHRA), Co quan quan ly dugc va trang 
thiet bi y te Nhat Ban (PMDA);

b) Thanh vien quan sat cua ICH trude ngay 23 thang 10 nam 2015 bao 
gom: Co quan quan ly Dugc thuoc Hiep hoi thuong mai tu do Chau Au (EFTA- 
European Free Trade Association) vdi dai dien Co quan quan ly Dugc Thuy Sy 
(Swissmedic) va Bo Y te Canada (Health Canada);

c) Thanh vien co hiep dinh lien ket, cong nhan lan nhau vdi Thanh vien 
ICH trude ngay 23 thang 10 nam 2015 bao gom: Uc, Ai xo len, Liechtenstein va 
Na Uy.

r  7 V r

11. Giay chung nhan san pham dugc pham (CPP) la giay chung nhan
r  f  r  7 * f

dugc cap theo He thong chung nhan chat lugng cac san pham dugc pham luu
r  r  7 r  r

hanh trong thuong mai quoc te cua To chuc Y te the gidi (WHO).
7 # 7 r  r  \

12. Ban thanh pham dugc lieu la nguyen lieu de san xuat thuoc co nguon
f  f  9 >

goc dugc lieu dudi dang cao, com, bot, dich chiet, tinh dau, nhira, gom, thach.

thuoc
£>ieu 3. Trach nhiem doi vdi co sd dang ky thuoc, nguyen lieu lam

1. Chiu trach nhiem ve viec thay doi, bo sung noi dung nhan, hudng dan 
su dung thuoc theo dung noi dung trong van ban yeu cau cap nhat cua Bo Y te 
(Cue Quan ly Dugc) trong thdi gian giay dang ky luu hanh thuoc con hieu luc

\  ? 7

ma khong phai nop ho so dang ky thay doi, bo sung.
2. Thuc hien dang ky thay doi, bo sung theo quy dinh tai khoan 4 Dieu 28 

va Dieu 40 ban hanh kem Thong tu nay trong thdi gian giay dang ky luu hanh 
thuoc, nguyen lieu lam thuoc con hieu luc.

r A

3. Bao dam chat lugng, an toan, hieu qua cua thuoc, nguyen lieu lam 
thuoc dung vdi ho so dang ky.
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4. Chiu trach nhiem ve tinh phap ly va tinh chinh xac cua tat ca cac tai 
lieu trong ho so dang ky. Phoi hop vai ca sa san xuat, ca quan co tham quyen 
cua nuac ngoai trong viec tra ldi cac van ban cua Cue Quan ly Duac de nghi 
kiem tra tinh xac thuc cua cac giay to phap ly co lien quan trong ho sa dang ky 
thuoc.

5. Thong bao bang van ban cho Cue Quan ly Duac trong thai han 30 ngay 
ke tu ngay co quyet dinh thu hoi giay dang ky luu hanh tai bat ky nuac nao tren

/• r  r  /  A a

the giai doi vai thuoc, nguyen lieu lam thuoc da duac cap giay dang ky liru hanh 
tai Viet Nam con hieu luc va neu ro ly do bi thu hoi.

6. Phoi hap chat che vai ca sa san xuat thuoc de bao dam it nhat mot
trong hai ca sa nay phai thuc hien nghien cuu hoac cung cap them thong tin lien
quan den thuoc dang ky khi co thong tin hoac bang chung lien quan den tinh an
toan va hieu qua cua thuoc trong qua trinh liru hanh theo yeu cau cua ca quan

■? >

quan ly nha nuac co tham quyen.
t  a 7  r  r

7. Phoi hop vai ca sa san xuat, nhap khau, phan phoi thuoc thuc hien viec 
theo doi, giam sat, thu thap, tong hap, danh gia va gui bao cao ve Trung tarn 
Quoc gia ve Thong tin thuoc va Theo doi phan ung co hai cua thuoc (Trung tarn 
DI &ADR Quoc gia) thong tin cac truang hap phan ung sau tiem chung, phan 
ung co hai cua thuoc theo quy dinh tai khoan 5 Dieu 77 Luat duac, huang dan 
Thuc hanh tot canh giac duac (Good Pharmacovigilance Practices), cac hudng

r \

dan quoc gia ve canh giac duac va cac quy dinh co lien quan.
8. Bao dam duy tri dieu kien hoat dong cua ca sa dang ky trong thai han

r r f

hieu luc cua giay dang ky luu hanh thuoc, nguyen lieu lam thuoc. Trong truang 
hap khong con dap ung du dieu kien hoat dong, ca sa dang ky phai co trach 
nhiem thuc hien thay doi ca sa dang ky theo quy dinh tai cua khoan 4 Dieu 28 
va Dieu 40 Thong tu nay trong thai han 30 ngay ke tu ngay ca sa dang ky khong 
con du dieu kien hoat dong.

^  f  \  r \  r

9. Chiu trach nhiem ve cac van de lien quan den quyen sa huu tri tue doi 
vai thuoc, nguyen lieu lam thuoc do ca sa dang ky luu hanh tai Viet Nam.

10. Phoi hap ca sa san xuat cap nhat tieu chuan chat luong thuoc, nguyen 
lieu lam thuoc theo quy dinh tai Thong tu so 11/2018/TT-BYT ngay 04 thang 5

/  \  /■ r

nam 2018 cua Bo truang Bo Y te quy dinh ve chat luong thuoc, nguyen lieu lam 
thuoc (sau day viet tat la Thong tu so 11/2018/TT-BYT) va Thong tu so 
13/2018/TT-BYT ngay 15 thang 5 nam 2018 cua Bo truang Bo Y te quy dinh ve

r  a o \

chat luong duac lieu, thuoc co truyen.
11. Thuc hien ke hoach quan ly nguy ca da duac phe duyet trong ho sa de 

nghi cap, gia han giay dang ky luu hanh doi vai vac xin.
12. Chiu trach nhiem theo quy dinh tai khoan 2 Dieu 57 Luat duac va cac

^  r  r r t

quy dinh tai Dieu nay doi vai thuoc, nguyen lieu lam thuoc do ca sa dang ky ke 
tu ngay Cue Quan ly Duac ky cong van cho phep thay doi ca sa dang ky, bao
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gom ca cac thuoc, nguyen lieu lam thuoc da duac dua ra luu hanh truac thai 
diem Cue Quan ly Duac co cong van cho phep chuyen doi ca sa dang ky, theo 
cac quy dinh cua phap luat hien hanh.

13. Chiu cac trach nhiem khac quy dinh tai Thong tu nay va cac quy dinh 
cua phap luat khac co lien quan.

Bieu 4. Trach nhiem doi vo’i co* sa san xuat thuoc, nguyen lieu lam
thuoc

t  r r r r

1. Phai san xuat thuoc, nguyen lieu lam thuoc tai dung ca sa co giay phep 
san xuat do ca quan nha nuac co tham quyen cap.

2. De nghi thu hoi giay dang ky luu hanh do ca sa san xuat trong truong 
hop thuoc, nguyen lieu lam thuoc co van de ve chat lugng, an to an va hieu qua 
anh huang den sue khoe cua nguai su* dung theo Mau 1/TT ban hanh kem theo 
Thong tu nay.

* r  r

3. Phoi hop vai ca sa dang ky thuoc, nguyen lieu lam thuoc thurc hien quy 
dinh tai khoan 1, 2 va 3 Dieu 3 Thong tu nay.

r r  \  >  ■>

4. Phoi hap vai ca sa dang ky thuoc thuc hien cac yeu cau ve kiem tra, 
danh gia ca sa san xuat khi co yeu cau cua ca quan quan ly co tham quyen.

\  r

5. Bao dam cac dieu kien hoat dong cua ca sa san xuat trong thai han hieu 
luc cua giay dang ky luu hanh thuoc, nguyen lieu lam thuoc.

6. Thuc hien viec thay doi ca sa dang ky cua thuoc, nguyen lieu lam 
thuoc do ca sa san xuat da duqc cap giay dang ky luu hanh trong thai han 30 
ngay ke tu ngay Cue Quan ly Duac ky cong van thong bao ve viec ca sa dang 
ky khong con du dieu kien hoat dong.

7. Thuc hien cap nhat tieu chuan chat lugng thuoc, nguyen lieu lam thuoc 
theo quy dinh tai Thong tu so 11/2018/TT-BYT.

X A aBieu 5. Quy dinh ve bao cao theo doi, danh gia an toan, hieu qua
1. Ca sa kinh doanh duac, ca sa kham benh, chua benh phai thuc hien 

viec theo ddi, giam sat, thu thap, tong hop, danh gia va bao cao ca quan quan ly 
nha nuac co tham quyen thong tin cac truong hap phan ung sau tiem chung, 
phan ung co hai cua thuoc theo quy dinh tai Dieu 77, Dieu 78 Luat duac, huang 
dan Thuc hanh tot canh giac duac (Good Pharmacovigilance Practices), cac

w  /  \

huang dm  quoc gia ve canh giac duac va cac quy dinh co lien quan.
r  r

2. Ca sa dang ky thuoc phai bao cao danh gia an toan, hieu qua doi vai 
thuoc quy dinh tai khoan 2 Dieu 8 Thong tu nay theo Mau 2A/TT (doi vai 
thuoc) hoac Mau 2B/TT (doi vai vac xin):

a) Dinh ky 06 thang mot lan trong thai han giay dang ky luu hanh con 
hieu luc gui ve Trung tarn DI &ADR Quoc gia de tong hap, danh gia va bao cao 
Cue Quan ly Duac;
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b) Khi nop ho sa dang ky gia han giay dang ky luru hanh tai Cue Quan ly
Dugc.

3. Co so kham benh, chura benh co sur dung thuoc bao cao tinh hinh su 
dung thuoc theo Mau 2C/TT (doi vai thuoc) ban hanh kem theo Thong tu nay 
dinh ky 06 thang mot lan trong thai han giay dang ky luru hanh con hieu luc doi 
vai thuoc quy dinh tai khoan 2 Dieu 8 Thong tu nay va gui ve Trung tarn DI & 
ADR Quoc gia de tong hop, danh gia va bao cao Cue Quan ly Dugc.

Dieu 6. Ngon ngu*, hinh thu*c ho so*, so Iirgng ho so*, tai lieu
1. Ngon ngu su dung trong ho so dang ky
Ho so dang ky thuoc, nguyen lieu lam thuoc phai dugc viet bang tieng 

Viet hoac tieng Anh. Ta huang dan su dung thuoc va Tom tat dac tinh san pham
r y t

phai dugc viet bang tieng Viet.
2. Ho so dang ky thuoc, nguyen lieu lam thuoc phai dugc chuan bi tren 

kho giay A4, dong chac chan (tru* ho so nop true tuyen). Ho so phai co trang bia 
(Mau 3/TT), to thong tin san pham (Mau 4/TT) dugc sap xep theo dung trinh tu 
cua muc luc (Mau 5/TT), co phan each giua cac phan. Cac phan phan each phai 
duac danh so thu tu de de tham khao va co dau xac nhan cua ca sa dang ky hoac 
ca sa san xuat thuoc, nguyen lieu lam thuoc a trang dau tien cua moi phan trong 
toan bo ho sa (chap nhan dau cua van phong dai dien doi vai thuoc nuac ngoai).

Cac tai lieu sau phai dong thanh cac phan rieng va kem 01 ta thong tin san
pham:

a) Tai lieu nghien cuu tuang duang sinh hoc;
b) Tai lieu tien lam sang, lam sang;
c) Tai lieu danh gia viec dap urng GMP theo quy dinh tai Dieu 95, 98 Nghi 

dinh so 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 nam 2017 cua Chlnh phu doi vai ca sa san
r / f

xuat thuoc, nguyen lieu lam thuoc nuac ngoai khi dang ky luru hanh tai Viet Nam.
3. Cac thuoc (tru vac xin) co the dang ky trong cung mot ho sa khi co 

chung cac yeu to sau: ten thuoc; dang bao che; duang dung; tieu chuan chat 
lugng thuoc; ten va dia chi nha san xuat; cung cong thurc bao che, trong do: co

/ \ f F t

cung ham lugng dugc chat tinh theo don vi chia lieu doi vai cac thuoc dang ran 
co chia lieu; co cung nong do hoac ham lugng dugc chat doi vai cac thuoc dang 
ran khong chia lieu, dang long hoac ban ran; co cung nong do hoac ham lugng

F F F F t  F r

dugc chat va chat li?u bao bi tiep xuc true tiep vai thuoc doi vai cac thuoc dang 
tiem, truyen.

f y  y t  t

4. So lugng cac tai lieu phai nop trong ho sa de nghi cap, gia han giay 
dang ky luu hanh, cu the nhu sau:

a) 01 (mot) bo co day du ho sa theo quy dinh tai khoan 1, 2, 3, 5, 6, 7 
Dieu 28 Thong tu nay doi vai thuoc hoa dugc, vac xin, sinh pham va ho sa quy
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dinh tai khoan 1, 2 Bieu 31, khoan 1, 2 Bieu 33 Thong tu nay doi vdi thuoc 
dugc lieu, nguyen lieu lam thuoc;

b) 01 (mot) ban sao day du ho so doi vai vac xin; 02 (hai) ban sao cac tai
> r  9

lieu gom don dang ky, tieu chuan chat luong va phuorng phap kiem nghiem 
thuoc, nguyen lieu lam thuoc doi vai cac trudng hap con lai;

c) 02 (hai) bo mau nhan thuoc, nguyen lieu lam thuoc va tor huomg dan su 
dung thuoc du kien luu hanh co dau xac nhan cua ca sd dang ky (chap nhan dau

r f  r

cua van phong dai dien doi vai thuoc nude ngoai) hoac ca so san xuat. Cac nhan 
thuoc, nguyen lieu lam thuoc dirge gan, thiet ke tren kho giay A4.

r \  9 v

5. So luong cac tai lieu phai nop trong ho so dang ky thay doi, bo sung 
giay dang ky luu hanh:

a) 01 (mot) bo co day du cac tai lieu theo quy dinh tai khoan 4 Bieu 28 
Thong tu nay doi vai thuoc hoa dugc, vac xin, sinh pham va khoan 3 Bieu 31, 
khoan 3 Bieu 33 Thong tu nay doi vai thuoc duac lieu, nguyen lieu lam thuoc.

b) 02 (hai) bo mau nhan thuoc, nguyen lieu lam thuoc va ta huang dan su
f  \  7 r  7 w

dung thuoc de nghi thay doi doi vai truang hap thay doi nhan, hubng dan su 
dung, co dau xac nhan cua ca sd dang ky (chap nhan dau cua van phong dai dien 
doi vai thuoc nuac ngoai) hoac ca so san xuat. Cac nhan thuoc, nguyen lieu lam 
thuoc dugc gan, thiet ke tren kho giay A4.

6. Quy dinh ve viec ap dung ho so true tuyen:
a) So luong, thanh phan ho so: 01 (mot) bo ho so day du theo quy dinh tai 

Thong tu nay dang ky true tuyen va gui them 01 ban giay cua ho so hanh chinh 
(tru nhan, td hudng dan su dung thuoc) tdi Cue Quan ly Dugc;

\  r r r

b) Lo trinh ap dung ho so true tuyen theo cong bo cua Bo trudng Bo Y te.

Bieu 7. Phi dang ky thuoc, nguyen lieu lam thuoc

Ca sd dang ky thuoc, nguyen lieu lam thuoc phai nop phi lien quan den 
dang ky thuoc, nguyen lieu lam thuoc theo quy dinh cua phap luat hien hanh ve 
phi va le phi.

Bieu 8. Hieu lu*c, ky hieu cua giay dang ky Iiru hanh thuoc, nguyen 
lieu lam thuoc va thdi han nop ho so dang ky gia han

1. Thdi han hieu lure cua giay dang ky luru hanh thuoc, nguyen lieu lam 
thuoc la 05 nam ke tu ngay cap hoac gia han, tru trudng hap quy dinh tai khoan 
2 Bieu nay.

r  ■? /

2. Thdi han hieu lire cua giay dang ky luru hanh la 03 nam ke tu ngay cap 
doi vdi cac thuoc sau:

a) Thuoc mdi, vac xin lan dau cap giay dang ky luu hanh, sinh pham tham
r  ■> \  \  r r

chieu, sinh pham tuang tu lan dau cap giay dang ky luu hanh tai Viet Nam;
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b) Thuoc cung dugc chat, nong do, ham lugng, dang bao che vdi thuoc 
mai ma thuoc mdi do chua dugc cap giay dang ky luu hanh vai thai han 5 nam;

c) Thuoc khong thuoc truang hap quy dinh tai diem a v ab  khoan nay 
nhung tai thdi diem nop ho sa gia han giay dang ky luu hanh ma chua co bao 
cao an toan, hieu qua vi ly do chua luu hanh hoac co bao cao an toan, hieu qua 
nhung so lugng thuoc su dung, so lugng benh nhan, thai gian su dung con han

r  r  > f  f  r r

che theo y kien cua Hoi dong tu van cap giay dang ky luu hanh thuoc, nguyen 
lieu lam thuoc hoac co khuyen nghi cua co so kham chua benh ve viec can tiep 
tuc theo doi an toan, hieu qua;

r r r

d) Cac truang hgp tiep tuc theo doi an toan, hieu qua theo y kien tu van 
cua Hoi dong tu van cap giay dang ky luu hanh thuoc, nguyen lieu lam thuoc.

3. Trong thai han 12 thang trudc khi giay dang ky luu hanh het hieu luc, 
co so dang ky co the nop ho so gia han giay dang ky luu hanh. Sau ngay giay

r  \  F t

dang ky luu hanh het hieu luc, co so nop ho so theo hinh thurc cap giay dang ky 
luu hanh.

m  t  f  r  a t  f

4. Moi giay dang ky luu hanh thuoc, nguyen lieu lam thuoc co ma so 
rieng de phan biet: thuoc, nguyen lieu lam thuoc san xuat trong nuac, nhap 
khau, vac xin, sinh pham, thuoc chuyen giao cong nghe, thuoc thuc hien dong 
goi thu cap tai Viet Nam.

5. Trong thai han hieu luc cua giay dang ky luu hanh cu, ma co sd dang 
ky dugc gia han giay dang ky luu hanh mai thi hieu luc giay dang ky luu hanh 
cu dugc tiep tuc co hieu luc dong thdi vdi giay dang ky luu hanh mai trong 06 
thang ke tu ngay giay dang ky luu hanh mai co hieu luc.

Bieu 9. Tieu chi doi voi thuoc de nghi phan loai biet dirge goc
f  \  r  r

1. Thuoc de nghi dugc phan loai biet dugc goc (khong ap dung doi vai 
sinh pham) phai dugc xac dinh trong dan de nghi dang ky thuoc va phai dap ung 
dong thdi cac tieu chi sau:

a) Co day du du lieu lam sang ve an toan, hieu qua theo quy dinh tai Bieu 
13 Thong tu nay;

b) Dugc cap phep luu hanh bdi mot trong cac co quan quan ly quy dinh 
tai khoan 9, 10 Bieu 2 Thong tu nay, tru thuoc mdi san xuat tai Viet Nam.

r  *> f  7

Biet dugc goc trude khi co thay doi co so san xuat hoac chuyen giao cong 
nghe tai Viet Nam theo quy dinh tai khoan 2, 3 Bieu nay van dugc cong nhan la 
biet dugc goc.

2. Boi vdi thuoc da dugc Bo Y te cong bo biet dugc goc theo quy dinh tai
9  r  r

khoan 1 Bieu nay sau do chuyen giao cong nghe san xuat mot, mot so hoac toan 
bo cac cong doan tai ca sd san xuat thuoc tai Viet Nam phai bao dam biet dugc 
goc va thuoc san xuat tai Viet Nam dap ung dong thdi cac tieu chi sau:
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a) Cung cong thuc bao che;
b) Cung quy trinh san xuat;
c) Cung tieu chuan chat luong nguyen lieu;

9  ? r  9

d) Cung tieu chuan chat lirong thuoc thanh pham;
r  r  9 r \  9

d) Neu co bat ky thay doi nao lien quan den yeu cau tai cac diem a, b, c, d 
khoan nay, ca sd dang ky phai cung cap du lieu chung minh thuoc san xuat tai 
Viet Nam tucmg duang ve chat luong so vdi biet duac goc trudc khi chuyen 
giao.

r  r s i r

3. Thuoc da duqc cong bo la biet duac goc co thay doi ca sd san xuat thi
^  ^  (  /  * r  9

thuoc duac cap giay dang ky luu hanh mai cua ca sd san xuat thay doi cung 
duac cong bo la biet duac goc tren ca sd co de nghi bang van ban cua ca sd 
dang ky neu dap ung dong thdi cac tieu chi sau day:

/  r

a) Thuoc duac cap phep lim hanh bdi mot trong cac ca quan quan ly quy 
dinh tai khoan 9, 10 Dieu 2 Thong tu nay;

b) Thuoc dap ung dong thdi cac quy dinh tai diem a, b, c, d khoan 2 Dieu
nay.

Dieu 10. Yeu cau doi vdi dang ky thuoc san xuat tai Viet Nam theo 
hinh thirc chuyen giao cong nghe, thuoc thu*c hien dong goi thu* cap

t  9

1. Thuoc dang ky theo hinh thuc chuyen giao cong nghe phai dap ung 
dong thdi cac yeu cau sau:

a) Viec chuyen giao cong nghe san xuat thuoc duac thuc hien theo hinh 
thurc chuyen giao mot, mot so hoac toan bo cac cong doan cua quy trinh san xuat 
thuoc thanh pham, khong ap dung doi vdi trudng hap chi chuyen giao cong doan 
dong goi thur cap;

b) Thuoc dang ky va thuoc trudc khi chuyen giao cong nghe phai dap ung 
dong thdi cac tieu chi sau:

- Cung cong thuc bao che;
r

- Cung quy trinh san xuat;
9 r

- Cung tieu chuan chat luong nguyen lieu;
9 r  r  9

- Cung tieu chuan chat luong thuoc thanh pham;
/  r  9 / x

Neu co bat ky thay doi nao lien quan den yeu cau neu tren, ca sd dang ky
r r f  i

phai cung cap du* lieu chung minh thuoc san xuat tai Viet Nam tuang duang ve
r f  9

chat luong so vdi thuoc trudc khi chuyen giao cong nghe.
r r  t

c) Rieng doi vdi thuoc generic co tac dung toan than, thuoc trudc khi 
chuyen giao cong nghe phai da duac chung minh tuang duang sinh hoc theo

r r

quy dinh, tru* trudng hap thuoc co dang bao che duac mien thu duang sinh hoc
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theo quy dinh tai Thong tu so 08/2010/TT-BYT ngay 26 thang 4 nam 2010 cua 
Bo truong Bo Y te Huong dan bao cao so lieu nghien cuu sinh kha dung/tuong 
duong sinh hoc trong dang ky thuoc;

d) Ho so dap ung quy dinh tai khoan 5 Dieu 28 Thong tu nay.
2. Thuoc thuc hien dong goi thu cap tai Viet Nam
a) Trong vong 05 nam ke tu ngay duoc cap giay dang ky luu hanh, co so 

dang ky, co so san xuat thuc hien xong chuyen giao cong nghe toan bo cac cong 
doan san xuat theo cac dieu kien quy dinh tai khoan 1 Dieu nay. Ba (03) nam ke 
tu ngay duoc cap giay dang ky luu hanh, co so dang ky phai bao cao tien do 
thuc hien viec chuyen giao cong nghe theo Mau 6/TT ban hanh kem theo Thong 
tu nay;

b) Ho so dap ung quy dinh tai khoan 6 Dieu 28 Thong tu nay.
3. Thuoc truoc chuyen giao cong nghe, dong goi thu cap duoc tiep tuc luu 

hanh theo hieu luc cua giay dang ky luu hanh da duoc cap.
Dieu 11. Yeu cau bao mat du* lieu doi v6i ho so* dang ky thuoc
Co so dang ky thuoc co nhu cau bao mat du lieu doi voi ho so dang ky 

thuoc thuc hien theo quy dinh tai Thong tu 05/2010/TT-BYT ngay 01 thang 3 
nam 2010 cua Bo truong Bo Y te huong dan bao mat du lieu thu nghiem trong 
dang ky thuoc va phai neu ro de nghi trong don dang ky theo Mau 6/TT ban 
hanh kem Thong tu nay.

Dieu 12. Quy dinh ve kiem tra tinh xac thuc cua cac thong tin tren 
giiy  ter phap ly

1. Cue Quan ly Duoc phoi hop voi cac co quan ngoai giao va co quan co 
lien quan trong nuoc, nuoc ngoai thuc hien viec kiem tra tinh xac thuc cua cac

r \  /  ■»

giay to phap ly trong ho so dang ky thuoc, cu the nhu sau:

a) CPP cua tat ca cac ho so de nghi cap, gia han, thay doi, bo sung giay
r

dang ky luu hanh thuoc;
r

b) Giay to phap ly do co quan quan ly nha nuoc co tham quyen nuoc 
ngoai cap doi voi co so dang ky nuoc ngoai lan dau dang ky thuoc tai Viet Nam.

^  ^  'j \

2. Viec kiem tra duoc thuc hien d6ng thai voi thu tuc tham djnh ho so 
dang ky thuoc va trong thai han quy dinh tai khoan 5 Dieu 56 Luat duqc.

Chirang II

YEU CAU VE DU LIEU LAM SANG DE BAO DAM AN TOAn ,
HIEU QUA VA TIEU CHI x Ac  DINH TRUOING HOP MIEN THU ,

MIEN MOT SO GIAI DOAN THU* THUOC TREN LAM SANG,• ♦ 7
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THUOC PHAITHC LAM SANG GIAI DOAN 4 TAI VIET NAM

Bieu 13. Quy dinh ve du* lieu lam sang trong ho sc dang ky lira hanh 
doi voi thudc hoa duoc moi, vac xin, sinh pham

1. Yeu cau ve du* lieu lam sang de bao dam an toan, hieu qua trong ho so 
dang ky luu hanh doi voi thuoc hoa dugc moi, vac xin, sinh pham

a) Cac nghien cuu lam sang cua thuoc, cac du lieu trong ho so lam sang 
phai phu hop voi hudng dan cua ICH, Bo Y te Viet Nam hoac huong din cua 
cac to chuc khac ma Viet Nam cong nhan (bao gom: huong dan cua to chuc 
quoc te ma Viet Nam la thanh vien, huong dan cua co quan quan ly tham chieu 
quy dinh tai khoan 9 Dieu 2 Thong tu nay), tru trubng hop quy dinh tai khoan 2 
Bieu nay;

9 9  r

b) Du lieu lam sang (tru* sinh pham tuong tu voi sinh pham tham chieu va 
vac xin tuong tu voi vac xin da duoc cap giay dang ky luu hanh tai Viet Nam) 
phai co du thong tin de phan tich, bien giai duoc ve anh hucmg cua yeu to chung 
toe ngubi chau A lien quan den an toan, hieu qua cua thuoc nham ngoai suy du 
lieu lam sang tren chung toe ngubi chau A theo cac huong dan quy dinh tai diem 
a khoan 1 Bieu nay hoac phai co du lieu nghien cuu bac cau theo huong dan cua

. \  r

ICH-E5 nham ngoai suy du lieu lam sang tren chung toe ngubi chau A;
c) Vac xin da duoc cap phep luu hanh dap ung quy dinh tai diem g khoan 

4 Bieu 23 Thong tu nay va co day du du lieu lam sang ve an toan, hieu qua theo 
quy dinh tai diem a, b khoan 1 Bieu nay nhung chua duoc san xuat toan bo cac 
cong doan tren day chuyen cua cac nuoc la thanh vien quy dinh tai khoan 10 
Bieu 2 Thong tu nay thi phai co du lieu lam sang lien quan den danh gia tinh an

i -v a  o r

toan va tinh sinh mien dich tren quan the dich tai Viet Nam truoc khi duoc cap 
phep luu hanh.

r  \

d) Vac xin co day du du lieu lam sang danh gia tinh an toan, hieu qua quy 
dinh tai diem a, b khoan 1 Bieu nay nhung chua dap ung quy dinh tai diem g 
khoan 4 Bieu 23 Thong tu nay thi phai co du lieu lam sang lien quan den danh 
gia tinh an toan va tinh sinh mien dich tren quan the dich tai Viet Nam truoc khi 
duoc cap phep luu hanh.

2. Trong trubng hop nghien cuu duoc thurc hien truoc thbi diem co quy 
dinh, huong dan ve nghien cuu phat trien thuoc quy dinh tai diem a khoan 1

\ f 9

Bieu nay thi duoc xem xet chap nhan du lieu cua nghien cuu de tham dinh.
Dieu 14. Yeu cau ve du* lieu lam sang de bao dam an toan, hieu qua 

trong ho so* dang ky Urn hanh doi voi thuoc co su* ket hop moi cua cac du-gc
A  7chat, sinh pham tuong tir

1. Thuoc co su ket hop mbi cua cac duoc chat phai co day du du* lieu lam 
sang theo huong dan cua US FDA, EMA hoac WHO ve phat trien lam sang
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thuoc phoi hop co dinh lieu thuc hien theo quy dinh tai Phu luc IV ban hanh 
kem theo Thong tu nay.

9 >  w  ^

2. Sinh pham tuong tir phai co day du du lieu lam sang theo hudng dan ve 
phat trien sinh pham tuong tu do Bo Y te Viet Nam ban hanh hoac hudng dan 
cua WHO. Chap nhan hudng dan cua US FDA, EMA va cac hudng dan dugc 
xay dung tren co sd cac hudng dan nay. Cac hudng dan cua WHO, US FDA, 
EMA theo Phu luc IV ban hanh kem theo Thong tu nay.

Bieu 15. Yeu cau ve du* lieu lam sang de bao dam an toan, hieu qua
trong ho so* dang ky liru hanh doi vdi thuoc hoa dugc mdi khong phai la 
biet dugc goc

f  f  f  f

1. Doi vdi thuoc dugc cap phep luu hanh d nude sd tai la thuoc ke don 
(tru trudng hop thuoc san xuat tai Viet Nam) va da co it nhat mot thude tuong tu 
(cung hoat chat, nong do, ham luong, dang bao che, dudng dung) dugc cap phep 
luu hanh bdi mot trong cac ca quan quan ly quy dinh tai khoan 10 Dieu 2 Thong 
tu nay phai co du lieu lam sang dap ung mot trong trudng hgp sau:

a) Co du lieu lam sang cua chinh thuoc tuong tu do dugc chu sd huu cho 
phep su dung. Du lieu lam sang cua thuoc tuong tu phai dap ung quy dinh tai 
Dieu 13 Thong tu nay;

b) Co du lieu lam sang tap hop tu cac cong trinh nghien cuu cong bo 
trong y van va du lieu ve nghien cuu tuong duomg sinh hoc (tru trudng hgp 
thuoc khong co yeu cau phai thur tuong duong sinh hgc theo quy dinh cua co 
quan quan ly nude sd tai).

2. Doi vdi thuoc khong ke don theo quy dinh cua nude sd tai (tru trudng 
hop thuoc san xuat tai Viet Nam va trudng hgp quy dinh tai khoan 3 Dieu nay) 
va da co it nhat mot thuoc tuong tu (cung hoat chat, nong do, ham lugng, dang

f  /  r  f

bao che, dudng dung) dugc cap phep luu hanh bdi it nhat mot nude tren the gidi 
phai co du lieu lam sang dap ung mot trong trudng hgp sau:

r

a) Co du lieu lam sang cua chinh thuoc tuong tu do dugc chu sd huu cho 
phep su dung. Du* lieu lam sang cua thuoc tuong tu phai dap ung quy dinh tai 
Dieu 13 cua Thong tu nay;

t F

b) Co du lieu lam sang tap hgp tu cac cong trinh nghien cuu cong bo 
trong y van va du* lieu ve nghien cuu tuong duong sinh hgc (tru trudng hop 
thuoc khong co yeu cau phai thur tuong duong sinh hoc theo quy dinh cua co 
quan quan ly nude sd tai).

_ F F F F

3. Doi vdi thuoc dugc cap phep luu hanh va phan loai la thuoc khong ke 
don bdi it nhat mot trong cac co quan quan ly tham chieu quy dinh tai khoan 9

\  F \

Dieu 2 Thong tu nay thi phai co tai lieu thuyet minh va bang chung churng mmh 
viec su dung cac dugc chat trong thanh phan cua thuoc (ve chi dinh, lieu dung, 
dudng dung, doi tugng sur dung) da dugc ghi ro trong Dugc thu Quoc gia Viet
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Nam, Dugc dien Viet Nam, Dugc thu hoac cac tai lieu dugc chap nhan boi mot 
trong cac co quan quan ly tham chieu quy dinh tai khoan 9 Bieu 2 Thong tu nay.

Dieu 16. Yeu cau ve dir lieu lam sang trong ho so’ dang ky lu*u hanh 
doi voi thuoc hoa dirge co ham lirgng, nong do, diromg dung, each dung, lieu 
dung, chi dinh, doi tu’tfng benh nhan khac so voi biet dirge goc da dirge cap 
phep luu hanh tai Viet Nam

Boi voi thuoc hoa dugc co ham lugng, nong do, dudng dung, each dung, 
lieu dung, chi dinh, doi tugng benh nhan khac so voi biet dugc goc da dugc cap 
phep luu hanh tai Viet Nam hoac co dang bao che moi anh hucmg den sinh dugc 
hoc cua thuoc phai co ho so lam sang theo quy dinh tai Bieu 13 Thong tu nay.

Dieu 17. Yeu cau ve du* lieu lam sang doi voi thuoc da dirge cap giay 
dang ky liru hanh tai Viet Nam nhirng co thay doi, bo sung lien quan den 
du* lieu lam sang so voi ho so* dang ky thuoc da dirge phe duyet

/  r  •> r r  r

Thuoc hoa dugc, vac xin, sinh pham, thuoc dugc lieu da dugc cap giay 
dang ky luu hanh tai Viet Nam co thay doi, bo sung lien quan den du lieu lam 
sang so voi ho so dang ky thuoc da dugc phe duyet, co so dang ky phai bo sung 
du lieu lam sang theo quy dinh tai Phu luc II ban hanh kem theo Thong tu nay.

Dieu 1$. Tieu chi xac dinh mien mot, mot so giai doan thu* thuoc hoa 
dirge moi, vac xin, sinh pham tren lam sang trir6*c khi cap phep lira hanh

r  \

Thuoc chua dap ung quy dinh tai Bieu 13 Thong tu nay dugc Bo truong 
Bo Y te xem xet quyet dinh mien mot, mot so giai doan thu thuoc tren lam sang 
(bao gom ca mien giam du* lieu lam sang) tren co so y kien tu van cua Hoi dong

r r r  f  /

tu van cap giay dang ky luu hanh thuoc, nguyen lieu lam thuoc khi thuoc mot 
trong cac truong hgp sau:

1. Thuoc dap ung nhu cau cap bach cho quoc phong, an ninh, phong,
r  /

chong dich benh, khac phuc hau qua thien tai, tham hga ma tren thi truong chua 
co san cac thuoc khac co kha nang thay the.

2. Thuoc da dugc cap phep luu hanh boi it nhat hai trong so cac co quan 
quan ly tham chieu quy dinh tai khoan 9 Bieu 2 Thong tu nay hoac da dugc cap 
phep luu hanh boi My (US FDA) hoac boi EMA dura tren ho so lam sang mien 
giam theo quy dinh cua cac co quan nay.

3. Thuoc dung de dieu tri cac benh hiem gap; benh hiem ngheo.
4. Vac xin, sinh pham dugc san xuat t$i Vift Nam theo hinh thuc chuyen

/  /

giao cong nghe mot, mot so hoac toan bo cac cong doan cua quy trinh san xuat
•7 r •> o

thanh pham ma vac xin, sinh pham trude chuyen giao cong nghe co du lieu lam 
sang dap ung quy dinh tai khoan 1 Bieu 13, Bieu 14 Thong tu nay.

Dieu 19. Yeu cau ve du* lieu lam sang trong ho so* dang ky lira hanh
r

doi voi thuoc du*o*c lieu moi
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1. Yeu cau ve du lieu lam sang de bao dam an to an, hieu qua trong ho so 
dang ky luu hanh doi voi thudc duac lieu mai

a) Cac nghien lam sang cua thuoc, cac du* lieu trong ho so lam sang phai 
phu hop voi Huong dan nghien cuu tien lam sang va lam sang thuoc duac lieu 
cua Bo Y te hoac cua to chiic khac ma Viet Nam cong nhan, bao gom: Huong

^  * r  ____?

dan nghien cuu danh gia an toan va hieu qua cua thuoc duac lieu cua To chuc Y 
te The gioi (Research guidelines for evaluating the safety and efficacy of herbal 
medicines) hoac co quan quan ly quy dinh tai khoan 10 Dieu 2 Thong tu nay. 
Trong trudng hop nghien cuu duoc thuc hien truoc thdi diem co quy dinh, 
hudng dan neu tren ve nghien cuu phat trien thuoc thi duoc xem xet chap nhan 
du* lieu cua nghien cuu de tham d|nh;

r r

b) Thuoc duoc lieu co du lieu trich tu* cac tai lieu sau duoc chap nhan la 
du lieu lam sang de xem xet tinh an toan, hieu qua cua thuoc:

/  r \

- Cac chuyen luan lien quan den tinh an toan, hieu qua cua thuoc duoc de 
cap trong cac duoc dien, duoc thu cua Viet Nam hoac cua cac nuoc tren the 
gioi;

\  *

- Cac bai bao danh gia ve tinh an toan, hieu qua cua thuoc duoc dang tai 
tren cac tap chi thuoc danh muc SCI (Science Citation Index) - Chi so trich dan 
khoa hoc va cac du lieu lam sang tap hop tu* cac cong trinh nghien cuu cong bo 
trong y van khac;

- Bao cao danh gia tinh an toan, hieu qua cua de tai khoa hoc va cong
r t f  r

nghe cap quoc gia, cap bo hoac cap tinh da duoc nghiem thu.
F X

2. Thuoc duoc lieu khong yeu cau phai nop du lieu lam sang theo quy 
dinh tai khoan 1 Dieu nay neu dap ung mot trong cac dieu kien sau:

r \  r

a) Thuoc duoc lieu co cung thanh phan, khoi luong duoc lieu, chi dinh, 
ducmg dung voi mot thuoc duoc lieu khac da duoc cap giay dang ky luu hanh 
(bao gom ca trudng hop giay dang ky luu hanh da het hieu luc) tru* cac thuoc da 
duoc xac dinh la thuoc co truyen va khong co chi dinh doi voi cac benh thuoc 
Danh muc benh do Bo trudng Bo Y te ban hanh theo quy dinh tai diem b khoan 
1 Dieu 89 Luat duoc;

b) Trudng hop thudc duoc lieu co cung thanh phan, khoi luong duoc lieu, 
chi dinh, dudng dung voi mot thuoc duoc lieu mdi duoc cap phep luu hanh tai 
Viet Nam tren co so co day du du lieu lam sang theo quy dinh tai khoan 1 Dieu 
nay va khong co them chi dinh doi voi cac benh thuoc Danh muc benh do Bo 
trudng Bo Y te ban hanh theo quy dinh tai diem b khoan 1 Dieu 89 Luat duoc 
thi chi duoc xem xet cap phep luu hanh khi thudc duoc lieu khac do da duoc cap 
phep luu hanh toi thieu 05 nam.

Dieu 20. Tieu chi xac dinh trudng hop diroc mien mot, mot so giai 
doan thu* thuoc duoc lieu tren lam sang truoc khi cap phep luu hanh
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Thuoc dugc lieu chua dap ung quy dinh tai Bieu 19 Thong tu nay dugc 
Bo trudng Bo Y te xem xet quyet dinh viec mien mot, mot so giai doan thu 
thuoc tren lam sang (bao gom ca mien giam du lieu lam sang) tren co sd y kien 
tu van cua Hoi dong tu van cap giay dang ky luu hanh thuoc, nguyen lieu lam 
thuoc khi thuoc mot trong cac trudng hop sau:

A H f /
1. Thuoc dap ung nhu cau cap bach cho quoc phong, an ninh, phong, 

chong dich benh, khac phuc hau qua thien tai, tham hoa ma tren thi trudng chua
w  f  /

co san cac thuoc khac co kha nang thay the.
2. Thuoc da dugc cap phep luu hanh bdi it nhat mot trong so cac co quan 

quan ly tham chieu quy dinh tai khoan 9, 10 Bieu 2 Thong tu nay dua tren ho so 
lam sang mien giam theo quy dinh cua cac co quan nay.

3. Thuoc co chi dinh doi vdi cac benh thuoc Banh muc benh do Bo trudng 
Bo Y te ban hanh theo quy dinh tai diem b khoan 1 Bieu 89 Luat dugc nhung 
khong thuoc trudng hgp dugc mien thu lam sang quy dinh tai khoan 3 Bieu 21 
Thong tu nay.

a a r

4. Thuoc co su phoi hop mdi cua cac dugc lieu da tung su dung lam thuoc 
tai Viet Nam va khong co chi dinh doi vdi cac benh thuoc Banh muc benh do Bo 
trudng Bo Y te ban hanh quy dinh tai diem b khoan 1 Bieu 89 Luat dugc.

Bieu 21. Tieu chi xac dinh trudng hup duuc mien thu lam sang tai 
Viet Nam truuc khi cap phep luu hanh

/ r \

1. Thuoc generic co cung dugc chat, ham lugng, nong do, dudng dung, 
each dung, lieu dung, chi dinh, doi tugng benh nhan, dang bao che vdi mot 
thuoc khac da dugc cap giay dang ky luu hanh.

r r r /
2. Thuoc mdi (tru* vac xin) da dugc cap phep luu hanh tai it nhat mot nude 

tren the gidi va co day du du lieu lam sang ve an toan, hieu qua theo quy dinh tai 
Bieu 13, Bieu 19 Thong tu nay.

r a r

3. Thuoc dugc lieu da dugc cap giay dang ky luu hanh trude ngay Luat 
dugc co hieu luc va khong co chi dinh doi vdi cac benh thuoc Banh muc benh 
do Bo trudng Bo Y te ban hanh.

f A *>

4. Vac xin da dugc cap phep luu hanh dap ung quy dinh tai diem g khoan
X /  \

4 Bieu 23 Thong tu nay, dugc san xuat toan bo cac cong doan tren day chuyen
\  \

cua cac nude la thanh vien quy dinh tai khoan 10 Bieu 2 Thong tu nay va co day 
du du lieu lam sang ve an toan, hieu qua theo quy dinh tai Bieu 13 Thong tu 
nay.

Bieu 22. Tieu chi de xac dinh trudng hup phai thu* lam sang giai doan
IV tai Viet Nam • •

A A A  \ \
Thuoc da dugc cap giay dang ky luu hanh nhung can danh gia them ve an 

toan, hieu qua tren co sd y kien tu van cua Hoi dong tu van cap giay dang ky luu 
hanh thuoc, nguyen lieu lam thuoc.
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Chwrag III
h 6  SO DANG KY THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC

Muc 1
QUY DINH CHUNG VE H 6 SO BE NGHJ CAP, GIA HAN, 

THAY DOI, BO SUNG GlAY DANG KY LUtT HANH THUOC, 
NGUYEN LIEU LAM THUOC

Bieu 23. Quy dinh doi voi cac tai lieu trong ho so1 tie nghi cap, gia 
han, thay doi, bo sung giay dang ky lira hanh thuoc, nguyen lieu lam thuoc

1. Giay to do ca quan quan ly nude ngoai cap phai dugc hop phap hoa 
lanh sir theo quy dinh cua phap luat ve hop phap hoa lanh sir, tru cac trudng hop 
dugc mien theo quy dinh cua phap luat.

2. Giay phep, giay chung nhan, giay xac nhan, giay dang ky (goi chung la
f  \  ■> f

giay td phap ly) trong ho sa phai con hieu luc tai thdi diem tiep nhan ghi tren 
Phieu tiep nhan ho so va phai dugc the hien bang tieng Anh hoac tieng Viet. 
Trudng hgp CPP khong ghi thdi han hieu luc thi thdi han hieu luc dugc tinh la 
24 thang ke tu ngay cap.

3. Giay td phap ly la ban chinh hoac ban sao co chung thuc:
a) Ban chinh phai co day du chu ky, ten ngudi ky va dau xac nhan cua ca 

quan quan ly nha nude co tham quyen cua nude cap;
b) Ban sao co chung thuc phai do ca quan, to chuc co tham quyen cua 

Viet Nam chung thuc theo quy dinh cua phap luat Viet Nam ve chung thuc ban
r  r  ■> r

sao tu ban chinh. Trong trudng hgp can thiet phai xuat trinh ban chinh de doi 
chieu;

c) Trudng hgp giay td phap ly dugc cap la ban dien tu khong the hien day 
du chu ky, ten ngudi ky va dau xac nhan cua ca quan quan ly nha nude co tham 
quyen cua nude cap giay td phap ly thi ca sd dang ky phai co van ban cung cap 
thong tin ve dudng dan truy cap website (website tieng Anh) cua ca quan cap

r  r  *

giay td phap ly neu tren va cam ket chiu trach nhiem ve tinh hgp phap cua cac 
giay td phap ly nay.

4. Quy dinh doi vdi CPP:
a) CPP phai co chu ky, ten ngudi ky, ngay cap va dau cua ca quan cap

CPP;
b) CPP phai dugc cap bdi ca quan quan ly ve dugc pham co tham quyen 

cap quoc gia.
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Truong hop CPP dupe cap boi co quan quan ly dupe pham nhung khong 
phai la co quan quan ly duoc pham cap quoc gia: Co so dang ky thuoc phai cung 
cap tai lieu phap ly chung minh co quan nay la co quan co tham quyen va co 
quan quan ly duoc pham quoc gia tai nuoc do khong thuc hien viec cap CPP 
theo quy dinh cua phap luat nuoc so tai.

Truong hop CPP duoc cap boi co quan khong phai co quan quan ly duoc
9 f r

pham: Co so dang ky thuoc phai cung cap tai lieu chung minh co quan nay la co
9 \  ■>

quan co tham quyen va co quan quan ly duoc pham tai nuoc do khong thuc hien 
viec cap CPP theo quy dinh cua phap luat nuoc so tai.

c) Chu* ky, ten ngubi ky va dau cua co quan cap CPP phai duoc chung 
thuc boi co quan co tham quyen; Truong hop noi dung xac nhan nay khong

9 \  f  r

dupe the hien bang tieng Anh thi phai dich cong chung sang tieng Viet hoac 
tieng Anh;

d) Noi dung cua CPP phai co day du thong tin theo quy dinh tai Mau 7/TT 
ban hanh kem theo Thong tu nay va cac noi dung sau:

r  f \  \

- Cong thuc bao che cua thuoc, trong do neu ro ten, thanh phan, nong do, 
ham lupng cua tung dupe chat, dupe lieu, ta dupe; doi vbi dang bao che vien 
nang mem, vien nang cung phai co them thong tin ve thanh phan cong thuc cua 
vo nang;

9 9 9  r

- Tieu chuan thanh pham, tieu chuan dupe chat, dupe lieu, ten, dia chi co
r  r

so san xuat dupe chat, dupe lieu;
f  r  \  /

- Truong hop thuoc co su tham gia san xuat boi nhieu co so san xuat khac 
nhau thi CPP phai ghi ro ten, dia chi, vai tro cua tung co so;

- Truong hop CPP khong co thong tin co so san xuat thuoc dap ung thuc 
hanh tot san xuat thuoc (GMP), co so dang ky phai nop kem giay chung nhan 
GMP cua tat ca cac co so san xuat dap ung quy dinh tai khoan 1, 2, 3 Dieu nay;

f  r

- Cac phu luc kem theo CPP (neu co) phai co xac nhan cua co quan cap
CPP.

r  r  r  9

d) Doi vbi thuoc generic, thuoc dupe lieu, sinh pham probiotics (men tieu
F 9 9 F

hoa), thuoc gia han, thay doi, bo sung giay dang ky liru hanh: CPP xac nhan 
thuoc dupe cap phep va luu hanh 0 nuoc san xuat. Truong hop thuoc khong

F F F

dupe cap phep luu hanh b nuoc san xuat hoac dupe cap phep nhung khong luu
/  /  F

hanh thuc te 0 nuoc san xuat, co so dang ky phai cung cap CPP co xac nhan 
thuoc dupe cap phep va luu hanh 0 mot trong cac nuoc quy dinh tai khoan 10 
Dieu 2 Thong tu nay;

F F 9 9 9

e) Doi vbi thuoc hoa dupe mbi va sinh pham nhap khau, tru sinh pham
/  f r

probiotics (men tieu hoa): CPP dupe cap boi nuoc san xuat va CPP dupe cap boi 
mot trong cac co quan quan ly khac quy dinh tai khoan 10 Dieu 2 Thong tu nay 
co xac nhan thuoc dupe cap phep va luu hanh thuc te;
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g) Bdi vdi vac xin nhap khau: CPP dugc cap bdi nude san xuat va CPP 
dugc cap bai mot trong cac ca quan quan ly khac quy dinh tai khoan 9 Bieu 2 
Thong tu nay co xac nhan vac xin dugc cap phep va luu hanh thuc te;

h) Boi vai thuoc generic co bao cao nghien curu tuang duang sinh hoc: 
CPP dugc cap bai mot trong cac ca quan quan ly quy dinh tai khoan 10 Bieu 2 
Thong tu nay co xac nhan thuoc dugc cap phep va luu hanh thuc te;

Truong hgp khong co CPP dap ung quy dinh nay, phai co bao cao nghien 
cuu tuang duang sinh hpc cua thuoc dugc thuc hien tai ca sd kinh doanh dich 
vu thu tuang duang sinh hoc cua thuoc tai Viet Nam hoac tai cac ca sd thu 
tuang tuang sinh hoc ma Viet Nam cong nhan theo quy dinh cua Bo trudng Bo

r f f /

Y te hoac theo cac thoa thuan quoc te ma Viet Nam da tham gia ky ket.
/  /  ^ r f

i) Boi vdi thuoc de nghi dugc phan loai biet dugc goc, CPP dugc cap bdi 
mot trong cac ca quan quan ly quy dinh tai khoan 9, 10 Bieu 2 Thong tu nay, tru

r r

thuoc san xuat tai Viet Nam;
k) Bdi vdi thuoc, vac xin, sinh pham nhap khau khong cung cap dugc 

CPP dap ung quy dinh tai diem d, e, g, h khoan nay, Bo trudng Bo Y te xem xet 
quyet dinh tren ca sd y kien tu van cua Hoi dong tu van cap giay dang ky luu

f r f F F

hanh thuoc, nguyen lieu lam thuoc khi thuoc dugc cap phep luu hanh bdi it nhat
F

mot ca quan quan ly tren the gidi va thuoc mot trong cac trudng hop sau:
- Thuoc, vac xin, sinh pham de dap ung nhu cau cho quoc phong, an nmh; 

phong, chong dich, benh, khac phuc hau qua thien tai, tham hoa, thuoc phuc vu 
cho chuang trinh y te cua nha nude;

/  F

- Vac xin dung cho chuang trinh tiem chung md rong quoc gia ma tren thi 
trudng khong san co vac xin khac co kha nang thay the ve mat so lugng, chat 
lugng, an toan, hieu qua hoac chi phi su dung vac xin;

- Cac trudng hgp dac biet khac co van ban thoa thuan, cong nhan lan nhau 
giua cac ca quan quan ly Nha nude ve Bugc ve dieu kien san xuat, luu hanh 
thuoc, vac xin, sinh pham.

l) Cac thong tin the hien tren CPP phai thong nhat vdi cac thong tin co
\  F

lien quan trong ho sa dang ky thuoc.
1  A >

5. Ban dang ky va cac ho sa, tai lieu khac trong phan ho sa hanh chinh 
co lien quan phai do mot trong cac chuc danh Chu tich hoi dong thanh vien, hoi 
dong quan tri, tong giam doc, giam doc ca sd hoac ngudi dugc nhung ngudi co 
chuc danh neu tren uy quyen true tiep de ky va dong dau, khong su dung chu ky 
dau.

6, Giay uy quyen thuc hien theo Mau 8/TT ban hanh kem theo Thong tu 
nay va dugc yeu cau nop trong cac trudng hop sau day:
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a) Uy quyen dugc dung ten co so dang ky theo Mau 8A/TT ban hanh kem 
theo Thong tu nay. Giay uy quyen dung ten ca so dang ky doi vdi thuoc nude 
ngoai phai dugc chung thuc chu ky va hop phap hoa lanh su theo quy dinh.

i v  \  r y

Moi ho so phai nop kem mot giay uy quyen ban chinh hoac ban sao co 
chung thuc.

b) Uy quyen ky ten tren ho so dang ky theo Mau 8B/TT ban hanh kem 
theo Thong tu nay; truong hop nguoi dugc uy quyen ky ten tren ho sa khong 
phai truomg van phong dai dien, tren giay uy quyen phai co dau va chu ky xac 
nhan cua truong van phong dai dien tai Viet Nam.

i v  ^  r y

Moi ho so phai nop kem mot giay uy quyen ban chinh hoac ban sao co 
dau xac nhan cua van phong dai dien (truong hop la co so dang ky nude ngoai) 
hoac dau xac nhan cua co so dang ky trong nude.

> t r

7. Ban sao hgp dong chuyen giao cong nghe co dau xac nhan cua co so 
dang ky hoac co so san xuat hoac van phong dai dien (truong hgp la co so dang 
ky cua nude ngoai).

8. Giay chung nhan du dieu kien kinh doanh dugc vdi mot trong cac hinh 
thuc kinh doanh: san xuat, ban buon, xuat khau, nhap khau thuoc, nguyen lieu 
lam thuoc (doi vdi co so dang ky cua Viet Nam).

9. Giay phep thanh lap Van phong dai dien tai Viet Nam.
Truong hgp ten, dia chi cua co so dang ky tren Giay phep thanh lap Van 

phong dai dien tai Viet Nam khac vdi ten, dia chi tren Giay to phap ly cua co so 
dang ky do co quan quan ly nha nude co tham quyen nude ngoai cap thi phai 
cung cap tai lieu chung minh.

r  ? \

10. Giay to phap ly do co quan quan ly nha nude co tham quyen nude 
ngoai cap cho phep thuc hien it nhat mot trong cac hinh thuc kinh doanh sau:

/  r  o ■> r r r

san xuat, ban buon, xuat khau, nhap khau thuoc, nguyen lieu lam thuoc (doi vdi 
co so dang ky cua nude ngoai).

f \ f r

Truong hop co so dang ky thuoc dong thdi la co so san xuat thuoc ghi 
tren CPP thi khong yeu cau phai nop Giay to phap ly theo quy dinh tai khoan 
nay.

r  r  f  r *>

Truong hop cac nude khong cap giay phep san xuat, ban buon, xuat khau, 
nhap khau thuoc, nguyen lieu lam thuoc thi phai co giay phep thanh lap hoac 
dang ky kinh doanh co pham vi kinh doanh la it nhat mot trong cac hinh thuc 
sau: san xuat, ban buon, xuat khau, nhap khau thuoc, nguyen lieu lam thuoc kem 
theo giay chung nhan cua co quan quan ly co tham quyen chung nhan co so dap

^ \  r

ung dieu kien va dang hoat dong ve dugc hoac mot trong cac giay chung nhan
r  r  r /  t  f  r

thuc hanh tot san xuat thuoc, thuc hanh tot phan phoi thuoc, thuc hanh tot cung 
cap thuoc, thuc hanh tot bao quan thuoc.
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Doi vdi ca sd dang ky nguyen lieu lam thuoc, trudng hap nude sd tai 
khong cap giay phep kinh doanh duqc cho cac ca sa kinh doanh nguyen lieu lam 
thuoc, chap nhan cac giay phep theo quy dinh cua nuac sa tai trong do co noi 
dung xac dinh pham vi kinh doanh cua ca sd la mot trong cac hinh thuc: san

r  f  *> *

xuat, ban buon, xuat khau, nhap khau nguyen lieu lam thuoc.
11. Truong hop ca sd dang ky da co ten trong danh sach ca sd dang ky 

thuoc, nguyen lieu lam thuoc duqc cong bo tren trang thong tin dien tu cua Cue 
Quan ly Duqc thi khong phai nop giay to quy dinh tai khoan 8, 9, 10 Dieu nay.

12. Giay to phap ly cua ca sd san xuat duqc chat, ta duqc, vo nang, ban 
thanh pham duqc lieu va duqc lieu (de san xuat thuoc duqc lieu) chung minh 
dap ung thuc hanh tot san xuat nguyen lieu lam thuoc (GMP) co the la mot trong 
cac loai giay td sau:

a) Giay chung nhan GMP;
r r  f

b) Giay phep san xuat co xac nhan noi dung ca sd san xuat dap ung GMP;
/  /

c) CPP doi vdi duqc chat co noi dung dap ung GMP;
d) Chung nhan phu hop chuyen luan Duqc dien Chau Au (CEP).
13. Mau nhan thuoc, nguyen lieu lam thuoc va td hudng dan sur dung 

thuoc luu hanh thuc te tai nude san xuat hoac nude cap CPP co dau xac nhan 
cua van phong dai dien hoac ca sd dang ky hoac ca sd san xuat. Truong hop td 
hudng dan su dung thuoc thuc te tai nude sd tai khong phai bang tieng Anh yeu 
cau nop ban dich sang tieng Viet co dau xac nhan cua van phong dai dien hoac

r

co sd dang ky hoac ca sd san xuat.
14. Mau nhan thuoc, nguyen lieu lam thuoc va td hudng dan su dung 

thuoc du kien luu hanh tai Viet Nam thuc hien theo quy dinh cua Bo trudng Bo 
Y te quy dinh ghi nhan thuoc, nguyen lieu lam thuoc va cac yeu cau cu the sau:

a) Mau nhan, td hudng dan su dung du kien luu hanh phai co dau xac 
nhan cua van phong dai dien hoac ca sd dang ky hoac ca sd san xuat;

/  r

b) Nhan bao bi ngoai cua thuoc, nguyen lieu lam thuoc phai duqc in ma 
vach (Bar code) hoac ma QR (Quick response) hoac ma DataMatrix Code 
(DMC) theo 16 trinh quy dinh tai diem 1 khoan 1 Dieu 50 Thong tu nay.

r  r  a

15. Trudng hop ca sd san xuat thuoc, nguyen lieu lam thuoc co ten trong 
danh muc ca sd san xuat duqc cong bo tren trang thong tin dien tu cua Cue 
Quan ly Duqc ve viec da duqc danh gia dap ung GMP thi khong yeu cau phai 
nop ho sa danh gia viec dap ung Thuc hanh tot san xuat trong ho sa dang ky 
thuoc, nguyen lieu lam thuoc.

16. Tieu chuan chat luqng, phuang phap kiem nghiem, phieu kiem 
nghiem va ho sa nghien cuu do on dinh (ap dimg doi vdi ca phan ho sa duqc 
chat va thuoc thanh pham) phai la ban chinh co chur ky va dau xac nhan cua ca
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sd san xuat; truong hap nop ban sao thi phai co dau xac nhan cua ca sa dang ky 
(chap nhan dau cua van phong dai dien doi vdi thuoc nude ngoai).

Phieu kiem nghiem phai bao gom cac thong tin sau: thong tin hanh chinh 
(ten, dia chi ca sa san xuat, so phieu kiem nghiem, ten va chu ky cua ngudi 
dupe giao trach nhiem, ngay phat hanh phieu kiem nghiem) va thong tin ve mau

f  r  7  /■ 9 r

thuoc, nguyen lieu lam thuoc (ten san pham, so 16, han dung, tieu chuan chat 
luong ap dung, chi tieu chat luong, yeu cau chat luong, ket qua kiem nghiem, 
ket luan ve chat luong 16 san pham).

17. Quy dinh doi vai phieu kiem nghiem, ket qua tham dinh tieu chuan 
chat luong, phuong phap kiem nghiem bang thuc nghiem tai Viet Nam:

Phieu kiem nghiem, ket qua tham dinh tieu chuan chat luong, phuong 
phap kiem nghiem bang thuc nghiem (doi voi co so san xuat chua dap ung GMP 
theo 16 trinh cua Bo Y te hoac nhung truong hop duoc Cue Quan ly Dupe thong 
bao theo quy dinh tai Phu luc III ban hanh kern theo Thong tu nay) co xac nhan 
cua co so kiem nghiem thuoc cua nha nude dap ung GLP hoac co so kinh doanh 
dich vu kiem nghiem thuoc, nguyen lieu lam thuoc da dupe cap giay chung nhan 
du dieu kien kinh doanh phu hop voi pham vi hoat dong phai la ban chinh hoac 
ban sao co chung thuc.

18. Giay chung nhan nguyen lieu lam thuoc dupe phep san xuat hoac luu 
hanh 6 nuac san xuat, bao gom cac thong tin bat buoc sau: ten nguyen lieu; ten 
va dia chi co so san xuat; nude san xuat; chu ky, dau va ho ten cua ngudi ky 
giay xac nhan.

Bieu 24. Quy djnh chung ve tai lieu hanh chinh trong ho so de nghi 
cap, gia han, thay doi, bo sung giay dang ky Iu*u hanh thuoc, nguyen lieu 
lam thuoc

Tai lieu hanh chinh bao gom:
1. Bon dang ky theo Mau 6/TT ban hanh kern theo Thong tu nay.
2. Giay uy quyen (neu co) theo Mau 8/TT ban hanh kern theo Thong tu

nay.
3. Giay chung nhan du dieu kien kinh doanh dupe doi vdi co so dang ky 

cua Viet Nam.
r  /

4. Giay to phap ly doi vdi co so dang ky cua nude ngoai.
r ^

5. Giay phep thanh lap van phong dai dien tai Viet Nam doi vdi co so 
dang ky cua nude ngoai.

6. Giay chung nhan CPP theo Mau 7/TT ban hanh kem theo Thong tu
nay.

7. Mau nhan thuoc, nguyen lieu lam thuoc va to hudng dan su dung thuoc 
du kien luu hanh.
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8. Mau nhan thuoc, nguyen lieu lam thuoc va to hudng dan su dung thuoc
r r r

luu hanh thuc te tai nude san xuat hoac nude cap CPP.
9. Tom tat dac tinh san pham doi vdi thuoc hoa dugc mdi, vac xin, sinh 

pham theo Mau 9/TT ban hanh kem theo Thong tu nay.
10. Tai lieu danh gia viec dap ung GMP doi vdi cac trudng hop quy dinh

tai Dieu 95 Nghi dinh so 54/2017/NB-CP doi vcti ca sd san xuat thuoc, nguyen lieu
lam thuoc nuac ngoai khi dang ky luu hanh tai Viet Nam.

/  /  /

11. Giay td phap ly cua ca sd san xuat dugc chat, ta dugc, vo nang, ban
thanh pham dugc lieu, dugc lieu.

r r f

12. Giay chung nhan nguyen lieu lam thuoc dugc phep san xuat hoac luu
r

hanh d nude san xuat.
f  9 /

13. Giay chung nhan GLP cua ca sd kiem nghiem doi vdi trudng hgp quy 
dinh tai khoan 17 Dieu 23 Thong tu nay.

14. Ke hoach quan ly nguy ca (doi vdi vac xin) theo Mau 10/TT ban hanh 
kem theo Thong tu nay.

15. Hgp dong chuyen giao cong nghe doi vdi thuoc chuyen giao cong
nghe.

16: Bao cao an toan, hieu qua, su dung thuoc theo Mau 2/TT ban hanh 
kem theo Thong tu nay.

17. Bao cao luu hanh thuoc, nguyen lieu lam thuoc theo Mau 11/TT ban hanh 
kem theo Thong tu nay.

r \  \  0 \  r

18. Giay chung nhan, van bang bao ho, hgp dong chuyen giao quyen doi 
tugng sd huu cong nghiep, giay td chung nhan nguon goc nguyen lieu (GACP, 
CEP, nguon dugc lieu trong nude, nguon dugc lieu nhap khau,...) va cac tai lieu 
co lien quan (neu co).

19. Ban sao giay dang ky luu hanh thuoc, nguyen lieu lam thuoc tai Viet
Nam.

Muc 2
HO SO BE NGHI CAP, GIA HAN, THAY BOI, BO SUNG GIAY BANG 

KY LUtJ HANH THUOC HOA BlTOC, VAC XIN, SINH PHAM

Bieu 25. Tai lieu chat ltrong trong ho so* de nghi cap, gia han, thay 
doi, bo sung giay dang ky lu*u hanh thuoc hoa dugc, vac xin, sinh pham

Tai lieu chat lugng thuc hien theo hudng dan tai Phan II - ACTD hoac 
Hop phan 3-ICH-CTD va cac quy dinh sau:
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1. Doi vdi vac xin, huyet thanh co chua khang the, dan xuat cua mau va 
huyet tuang nguai:

a) Giay chung nhan xuat xudng 16 dugc cap bdi ca quan co tham quyen 
nude cap CPP theo quy dinh;

b) Phieu kiem nghiem, tieu chuan chat lugng va phuang phap kiem 
nghiem co xac nhan bod Vien Kiem dinh quoc gia vac xin va sinh pham y te;

r  r  r r \  \

2. Doi vai thuoc hiem va thuoc cho nhu cau dieu tri dac biet:
a) Thuoc hiem de dieu tri benh hiem gap: du lieu nghien cuu do on dinh 

san co theo hudng dan cua ASEAN hoac cua ICH;
b) Thuoc can thiet cho nhu cau dieu tri dac biet: du lieu nghien cuu do on 

dinh san co theo huang dan cua ASEAN hoac cua ICH dugc Bo trudng Bo Y te 
quyet dinh tren ca sa y kien cua Hoi dong tu van cap giay dang ky luu hanh

r  r  /

thuoc, nguyen lieu lam thuoc trong trudng hop ca sd dang ky chung minh thuoc 
khong the bao quan d dieu kien khf hau vung IVb theo hudng dan cua ASEAN.

3. Trudng hap ca sd san xuat su* dung nguyen lieu lam thuoc da dugc cap 
giay dang ky luu hanh tai Viet Nam:

\ f r

a) Khong yeu cau phai nop tai lieu chat lugng lien quan den nguyen lieu 
va tai lieu quy dinh tai khoan 11 Dieu 24 Thong tu nay trong ho sa dang ky 
thuoc thanh pham.

b) Ca sd dang ky phai nop:
r ? r f r

- 01 phieu kiem nghiem nguyen lieu lam thuoc do ca sd san xuat thuoc
n 9 \  r  r

thanh pham kiem nghiem phai co day du cac chi tieu chat lugng vdi muc chat
lugng tuang duang hoac chat che han muc chat lugng trong tieu chuan cua ca /
sd san xuat nguyen lieu;

/  ?  r  r

- 01 phieu kiem nghiem nguyen lieu lam thuoc do ca sd san xuat nguyen 
lieu kiem nghiem.

r r  *?

4. Doi vdi thuoc chuyen giao cong nghe tai Viet Nam
a) Toan bo phan ho sa chat lugng thirc hien theo hudng dan tai Phan II - 

ACTD quy dinh tai Phu luc I ban hanh kem theo Thong tu nay hoac Hgp phan 
3-ICH-CTD cua thuoc trudc khi chuyen giao cong nghe (trong trudng hop thuoc 
trudc khi chuyen giao cong nghe chua dugc cap giay dang ky luu hanh tai Viet 
Nam);

/  ■> n /  r

b) Bang so sanh chi tiet cac thay doi, bo sung (neu co) giua thuoc trudc 
khi chuyen giao cong nghe va thuoc dang ky theo hudng dan tai Phu luc II ban 
hanh kem Thong tu nay;

^  \  r  f  9

c) Ho sa phan Dugc chat cua thuoc dang ky do ben nhan chuyen giao
r  9  r  r

cong nghe cung cap khi co thay doi nha san xuat nguyen lieu dugc chat so vdi 
thuoc trudc khi chuyen giao cong nghe;
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d) Ho so phan thanh pham cua thuoc dang ky, do ben nhan chuyen giao 
cong nghe thuc hien, bao gom:

- Quy trinh san xuat thuoc dang ky.
- Bao cao tham dinh quy trinh san xuat (doi voi cac cong doan san xuat 

thuc hien tai ben nhan chuyen giao cong nghe).
■? r

- Bao cao danh gia sir phu hop cua quy trinh phan tich (co the thay the 
bang ho so chuyen giao quy trinh phan tich do ben chuyen giao cong nghe va

r

ben nhan cong nghe phoi hop thuc hien).
-So lieu phan tich 16 (Phieu kiem nghiem thanh pham).

r  t

- Bao cao nghien cun do on dinh cua thuoc dang ky. Truong hop thuoc 
truoc khi chuyen giao cong nghe da dupe cap giay dang ky luu hanh tai Viet 
Nam hoac da co so lieu nghien cuu do on dinh phu hep voi cac quy dinh tai 
Huong dan ASEAN ve nghien cuu do on dinh, chap nhan du lieu nghien cuu do 
on dinh ap dung doi voi dang ky thay doi Ion hoac thay doi nho (tuy thuoc vao 
noi dung thay doi giua thuoc truoc khi chuyen giao cong nghe va thuoc dang ky) 
theo huong dan cua ASEAN ve nghien cuu do on dinh.

r  r

- Bao cao nghien curu tuong duong sinh hoc cua thuoc dang ky (doi voi 
thuoc de nghi cong bo la biet duoc goc, thuoc co yeu cau phai bao cao nghien 
cuu tuong duong sinh hoc theo quy dinh tai Thong tu so 08/2010/TT-BYT ngay 
26 thang 4 nam 2010 cua Bo truong Bo Y te Huong dan bao cao nghien cuu 
sinh kha dung, tuong duong sinh hoc khi dang ky thuoc hoac thuoc khong co 
yeu cau phai bao cao nghien cuu tuong duong sinh hoc theo quy dinh cua Bo 
truong Bo Y te nhung co so dang ky co don de nghi phan loai la thuoc co churng 
minh tuong duong sinh hoc). Truong hop dap ung dong thoi cac dieu kien sau 
co the thay the bang bao cao nghien cuu tuong duong do hoa tan giua thuoc 
dang ky va thuoc truoc khi chuyen giao cong nghe:

+ Thuoc truoc khi chuyen giao cong nghe da duoc cap giay dang ky luu
r * r r

hanh tai Viet Nam va da duoc cong bo la biet duoc goc, thuoc co chung minh 
tuong duong sinh hoc.

+ Thuoc dang ky phai tuong tu thuoc truoc khi chuyen giao cong nghe ve
/  r  r  * r

cong thuc bao che thuoc, nha san xuat nguyen lieu dung trong san xuat thuoc,
t  r

tieu chuan chat lupng va quy trinh phan tich cac nguyen lieu dung trong san xuat 
thuoc, quy trinh san xuat, loai trang thiet bi dung trong san xuat thuoc, dieu kien

/T w 9 r

moi truong trong qua trinh san xuat thuoc. Cac thay doi lien quan den cac noi 
dung nay neu co phai thuoc cac mure khong yeu cau phai nop bao cao nghien 
cuu tuong duong sinh hoc cua thuoc sau khi thay doi theo cac quy dinh tai cac 
huong dan nang co 16 va thay doi sau khi dupe cap giay dang ky luu hanh doi 
voi cac thuoc dang ran dung duong uong cua US-FDA (SUPACs) va trong ho 
so phai cung cap kem theo cac tai lieu phu hop voi moi thay doi quy dinh tai cac 
huong dan nay.
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5. Boi voi thuoc dong goi thu cap tai Viet Nam
i  \  f  r  9

Toan bo phan ho so chat lirong cua thuoc truoc khi chuyen sang dong goi 
thu cap tai Viet Nam theo hudng dan tai Phan II - ACTD hoac Hop phan 3-ICH- 
CTD trong trucmg hop thuoc truoc khi dupe chuyen giao chua dupe cap giay 
dang ky luu hanh tai Viet Nam.

6. Boi vdi thuoc de nghi thuc hien theo quy trinh tham dinh rut gon 
a) Phan ho so duoc chat:
- Ten duoc chat (ghi theo ten chung quoc te);

r  t  9

- Ten va dia chi co so san xuat duoc chat, ban thanh pham chua duoc
chat;

9 r 9 r

- Tieu chuan chat lupng va phuong phap kiem nghiem dupe chat, ban 
thanh pham chua dupe chat. Truong hpp thuoc dang ky theo tieu chuan Bupc

9 9 9 f  ?

dien Viet Nam hoac tieu chuan dupe dien tham chieu theo quy dinh cua Bo Y te
*> 7 9

thi chi ghi ten dupe dien, phien ban dupe dien ap dung hoac ghi dupe dien hien 
hanh;

- 01 Phieu kiem nghiem dupe chat, ban thanh pham cua co so san xuat 
dupe chat, ban thanh pham va 01 Phieu kiem nghiem dupe chat, ban thanh pham 
cua co so san xuat thuoc thanh pham;

r  r  9

- Boi voi dupe chat 6 dang ban thanh pham thi phai co them cong thuc
r f * 9 F f

bao che va quy trinh san xuat ban thanh pham chua dupe chat cua co so san xuat 
ban thanh pham.

> \  9

b) Phan ho so thanh pham:
- Mo ta va thanh phan theo hudng dan tai Phan P. 1- ACTD;

9 F 9 F 9

- Tieu chuan chat lupng va phirong phap kiem nghiem thuoc thanh pham. 
Truong hpp dang ky theo tieu chuan Dupe dien Viet Nam hoac tieu chuan dupe

9 / F *>

dien tham chieu theo quy dinh cua Bo Y te thi ghi ten dupe dien, phien ban dupe 
dien hoac ghi dupe dien hien hanh;

F 9  'X /  /

- San xuat thanh pham, bao gom: cong thuc 16 san xuat; quy trinh san xuat 
va kiem soat quy trinh; kiem soat cac bude quan trong va cac san pham trung 
gian.

r  9 9

- Phieu kiem nghiem thanh pham;
- Bao bi dong goi so cap: Mo ta hinh thuc, chat lieu va tieu chuan chat 

lupng bao bi dong goi so cap.
9 t  9

- Do on dinh cua thuoc thanh pham.
\  \  F

c) Cac tai lieu con lai cua phan ho so chat lupng thuc hien theo hudng dan 
tai Phan II - ACTD hoac Hpp phan 3-ICH-CTD va luu tai co so dang ky, co so 
san xuat.
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7. Tai lieu quy dinh tai Dieu nay phai thuc hien theo cac quy dinh sau:
a) Ap dung theo cac quy dinh tai Phu luc I ban hanh kem theo Thong tu 

nay, bao gom:
- Ho so ky thuat chung ASEAN (ACTD);
- Huong dan nghien cuu do on dinh;

9 r

- Huong dan tham dinh quy trinh san xuat;
- Huong dan tham dinh phuong phap phan tich;
- Huong dan nghien cuu sinh kha dung va tuong duong sinh hoc;
b) Doi voi ho so thuoc da chuan bi theo mau ICH-CTD va huong dan ky

\  9 9 \

thuat tuong ung cua ICH thi khong yeu cau chuyen doi ho so theo quy dinh tai
9

diem a khoan nay;
Dieu 26. Tai lieu tien lam sang trong ho sa tie nghi cap, gia han, thay 

doi, bo sung giay dang ky luru hanh thuoc hoa duo’c, vac xin, sinh pham
Tai lieu tien lam sang thuc hien theo huong dan tai Phan III-ACTD hoac 

Hop ph4n 4-ICH-CTD.
a  7 \ r

Doi voi sinh pham probiotics (men tieu hoa) co nguon goc, chung vi 
khuan, nong do, ham luong, chi dinh, lieu dung tuong tu sinh pham duoc cap 
phep boi mot trong cac co quan quan ly quy dinh tai khoan 9, 10 Dieu 2 Thong 
tu nay thi khong phai nop tai lieu tien lam sang.

Dieu 27. Tai lieu lam sang trong ho so’ de nghi cap, gia han, thay doi, 
bo sung giay dang ky liru hanh thuoc hoa diro*c, vac xin, sinh pham

Tai lieu lam sang thuc hien theo huong dan tai Phan IV-ACTD hoac Hop 
ph4n 5-ICH-CTD.

^ 9  \  r

Doi voi sinh pham probiotics (men tieu hoa) co nguon goc, chung vi 
khuan, nong do, ham luong, chi dinh, lieu dung tuong tu sinh pham duoc cap 
phep boi mot trong cac co quan quan ly quy dinh tai khoan 9, 10 Dieu 2 Thong 
tu nay thi khong yeu cau tai lieu lam sang.

Dieu 28. Ho so de nghi cap, gia han, thay doi, bo sung giay dang ky
A r * * Xlu u hanh thuoc hoa dirge, vac xin, sinh pham

\  \  * r  r  r

1. Ho so de nghi cap giay dang ky luu hanh thuoc hoa duoc mod, vac xin, 
sinh pham, bao gom:

a) Cac tai lieu hanh chinh theo quy dinh tai khoan 1, 2, 7, 9, 11, 13, 14, 18
■\

Dieu 24 Thong tu nay va cac tai lieu sau:
- Tai lieu quy dinh tai khoan 3 Dieu 24 Thong tu nay doi voi co so dang 

ky cua Viet Nam;
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- Tai lieu quy dinh tai khoan 4, 5 Dieu 24 Thong tu nay doi vai ca sa 
dang ky cua nuac ngoai;

- Tai lieu quy dinh tai khoan 6, 8, 10 Dieu 24 Thong tu nay doi vai ho sa 
dang ky thuoc nuac ngoai.

b) Tai lieu chat luong quy dinh tai Dieu 25 Thong tu nay;
c) Tai lieu tien lam sang quy dinh tai Dieu 26 Thong tu nay;
d) Tai lieu lam sang quy dinh tai Dieu 27 Thong tu nay;
d) Truong hap ca sa dang ky co de nghi phan loai biet duac goc khi nop 

ho sa de nghi cap giay dang ky luu hanh thuoc thi thuc hien theo quy dinh tai 
diem a, b, c, d khoan 1 Dieu nay va diem b khoan 1 Dieu 9 Thong tu nay.

> \  f  /  r  ^

2. Ho sa de nghi cap giay dang ky luu hanh thuoc generic, bao gom:
a) Cac tai lieu hanh chinh theo quy dinh tai khoan 1,2, 7, 11, 13, 18 Dieu 

24 Thong tu nay va cac tai lieu sau:
- Tai lieu quy dinh tai khoan 3 Dieu 24 Thong tu nay doi vai ca sa dang 

ky cua Viet Nam;
- Tai lieu quy dinh tai khoan 4, 5 Dieu 24 Thong tu nay doi vai ca sa 

dang ky cua nuac ngoai;
- Tai lieu quy dinh tai khoan 6, 8, 10 Dieu 24 Thong tu nay doi vai ho sa 

dang ky thuoc nuac ngoai.
b) Tai lieu chat lucmg quy dinh tai Dieu 25 Thong tu nay.

\ \ r r

3. Ho so de nghi gia han giay dang ky luu hanh thuoc:
a) Cac tai lieu hanh chinh theo quy dinh tai khoan 1,2, 14, 16, 17, 18, 19 

Dieu 24 Thong tu nay va cac tai lieu sau:
- Tai lieu quy dinh tai khoan 3 Dieu 24 Thong tu nay doi vai ca sa dang 

ky cua Viet Nam;
- Tai lieu quy dinh tai khoan 4, 5 Dieu 24 Thong tu nay doi vai ca sa 

dang ky cua nuac ngoai;
- Tai lieu quy dinh tai khoan 6, 10 Dieu 24 Thong tu nay doi vai ho sa 

dang ky thuoc nuac ngoai.
b) Cac tai lieu lien quan theo quy dinh tai Phu luc II ban hanh kem Thong 

tu nay doi vai cac truang hap thuoc co thay doi ve ho sa hanh chinh tai thai
7 r

diem gia han giay dang ky luu hanh.
Truang hap ca sa dang ky da nop thay doi ve ho sa hanh chinh truac thai

diem nop ho sa gian han nhirng chua duac phe duyet thi khong phai nop lai \ \ \ /
phan ho so nay trong ho sa gia han giay dang ky luu hanh.

4. Ho sa de nghi thay doi, bo sung giay dang ky luu hanh thuoc, bao gom:
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a) Don de nghi thay doi, bo sung giay dang ky luu hanh thuoc theo Mau 
6/TT ban hanh kern Thong tu nay;

b) Cac tai lieu tucmg ung voi cac noi dung thay doi Ion, thay doi nho quy 
dinh tai Phu luc II ban hanh kem Thong tu nay. Doi voi vac xin cua cung chu so 
huu san pham hoac cung mot co so san xuat hoac chu so huu giay phep luu 
hanh thuoc chap nhan thay doi dia diem co so san xuat a cung quoc gia hoac 
ngoai quoc gia da duqc cap giay dang ky luu hanh.

5. Ho so de nghi cap giay dang ky luu hanh thuoc chuyen giao cong nghe
a) Ho so de nghi cap giay dang ky luu hanh thuoc theo hinh thuc chuyen 

giao cong nghe doi voi thuoc chuyen giao co giay dang ky luu hanh tai Viet 
Nam con hieu luc:

- Cac tai lieu hanh chinh theo quy dinh tai khoan 1, 2, 7, 13, 14, 15, 16, 
17, 18, 19 Bieu 24 Thong tu nay va cac tai lieu sau:

+ Tai lieu quy dinh tai khoan 3 Bieu 24 Thong tu nay doi voi ca sd dang 
ky cua Viet Nam;

+ Tai lieu quy dinh tai khoan 4, 5 Bieu 24 Thong tu nay doi vdi ca sd 
dang ky cua nude ngoai.

- Tai lieu chat luqng thuc hien theo quy dinh tai khoan 4 Bieu 25 Thong 
tu nay;

- Cac tai lieu lien quan theo quy dinh tai Phu luc II ban hanh kem Thong 
tu nay doi vdi cac trudng hap thuoc co thay doi so vdi thuoc chuyen giao da

r w

duac cap giay dang ky luu hanh.
b) Ho sa de nghi cap giay dang ky luu hanh thuoc theo hinh thuc chuyen

r r *> r

giao cong nghe doi vdi thuoc chuyen giao chua co giay dang ky luu hanh tai
r r

Viet Nam hoac co giay dang ky luu hanh tai Viet Nam da het hieu luc:
\  r  *7

- Ho sa cua thuoc trude khi chuyen giao cong nghe thuc hien theo quy
\  \

dinh tai khoan 1 hoac khoan 2 Bieu nay va khoan 15 Bieu 24 Thong tu nay;
- Tai lieu chat luong thuc hien theo quy dinh tai khoan 4 Bieu 25 Thong 

tu nay.
\  \  r r f  r

6. Ho sa de nghi cap giay dang ky luu hanh thuoc dong goi thu cap tai 
Viet Nam

 ̂ \ r r r

a) Hd sa de nghi cap giay dang ky luu hanh thuoc thuc hien dong goi thu 
cap tai Viet Nam doi vdi thuoc co giay dang ky luu hanh tai Viet Nam con hieu 
luc: Thuc hien theo quy dinh doi vdi thay doi ca sd dong goi thu cap quy dinh 
tai Phu luc II ban hanh kem theo Thong tu nay;

b) Ho sa de nghi cap giay dang ky luu hanh thuoc thuc hien dong goi thu
f  r r r

cap tai Viet Nam doi vdi thuoc chua co giay dang ky luu hanh tai Viet Nam
f r

hoac co giay dang ky luu hanh tai Viet Nam da het hieu luc:
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- Ho so cua thuoc truoc khi dong goi thu cap: Thuc hien theo quy dinh tai 
khoan 1 hoac khoan 2 Bidu nay;

t  r

- Giay chung nhan GMP cua co so dong goi thur cap tai Viet Nam;
- Tai lieu chat luong thuc hien theo quy dinh tai khoan 5 Bieu 25 Thong 

tu nay.
> \  r  r r  ?

7. Ho so de nghi cap giay dang ky luu hanh thuoc theo quy trinh tham 
dinh rut gon

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

- Tai lieu quy dinh tai khoan 3 Bieu 24 Thong tu nay doi voi co so dang 
ky cua Viet Nam;

- Tai lieu quy dinh tai khoan 4, 5 Bieu 24 Thong tu nay doi voi co so 
dang ky cua nuac ngoai;

- Tai lieu quy dinh tai khoan 6, 8 Bieu 24 Thong tu nay doi voi ho so 
dang ky thuoc nuac ngoai.

b) Tai lieu chat luong thuc hien theo quy dinh tai diem a, b khoan 6 Bieu
25 Thong tu nay.

Muc 3 *
HO SO BE NGHI CAP, GIA HAN, THAY D 6l, BO SUNG 

GIAY DANG KY LUU HANH THU6C Dl/QC LIEU

Bieu 29. Tai lieu chat lirong trong ho so de nghi cap, gia han, thay
? 9  f  m r  *  f

doi, bo sung giay dang ky luu hanh thuoc duo*c lieu
1. Nguyen lieu
a) Quy trinh san xuat (chi ap dung doi voi nguyen lieu duoc lieu): Mo ta

/  \  t r y  r

chi tiet, day du qua trinh so che, che bien nguyen lieu duoc lieu. Neu nguyen 
lieu la ban thanh pham duoc lieu, cao duoc lieu phai mo ta chi tiet quy trinh san 
xuat ban thanh pham duoc lieu, cao duoc lieu tu nguyen lieu duoc lieu (trir 
trubng hop ban thanh pham duoc lieu, cao duoc lieu da duoc cap giay dang ky 
luu hanh);

b) Tieu chuan chat luong va phuong phap kiem nghiem
- Boi voi duoc lieu khong phai dang ban thanh pham duoc lieu: thuc hien 

theo quy dinh tai Thong tu so 13/2018/TT-BYT ngay 15 thang 5 nam 2018 cua 
Bo Y te quy dinh ve chat luong duoc lieu, thuoc co truyen.
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- Doi vdi ban thanh pham dugc lieu ap dung tuang tu quy dinh ve tieu 
chuan chat lugng va phuang phap kiem nghiem doi vai dugc lieu khong phai 
dang ban thanh pham dugc lieu quy dinh tai Thong tu so 13/2018/TT-BYT ngay 
15 thang 5 nam 2018 cua Bo Y te quy dinh ve chat lugng dugc lieu, thuoc co 
truyen.

c) Phieu kiem nghiem nguyen lieu
- 01 Phieu kiem nghiem dugc lieu cua ca sd san xuat thuoc thanh pham.
- 01 Phieu kiem nghiem ban thanh pham dugc lieu, cao dugc lieu cua ca 

sd san xuat ban thanh pham dugc lieu, cao dugc lieu va 01 Phieu kiem nghiem 
ban thanh pham dugc lieu, cao dugc lieu cua ca sd san xuat thuoc thanh pham.

2. Thanh pham
a) Quy trinh san xuat

r  \  r

- Cong thuc cho dan vi dong goi nho nhat: ten, ham lugng, nong do, khoi 
lugng, tieu chuan ap dung cua tung thanh phan co trong cong thuc cho mot don 
vi dong goi nho nhat. Truong hap san xuat tu ban thanh pham dugc lieu, cao 
dugc lieu phai ghi ro khoi lugng dugc lieu tuang ung vai ban thanh pham dugc 
lieu, cao dugc lieu hoac ty le cao dugc lieu, ban thanh pham dugc lieu so vdi 
dugc lieu ban dau hoac kem theo ham lugng (%) cua dugc chat, nhom hgp chat 
da dinh lugng dugc theo tung dugc lieu.

- Cong thuc cho mot 16 san xuat thuoc thanh pham: ghi ro ten, khoi lugng, 
the tich cua tung thanh phan trong cong thuc 16 thuoc.

- Sa do quy trinh san xuat thuoc: the hien day du cac giai doan trong qua 
trinh san xuat thuoc bao gom dudng di cua nguyen lieu va phu hop vdi mo ta 
quy trinh san xuat.

- Mo ta quy trinh san xuat thuoc: mo ta day du, chi tiet cac budc thuc hien 
trong tung giai doan cua quy trinh san xuat bao gom day du cac thong so ky 
thuat cua tung giai doan.

r  r  r

- Danh muc trang thiet bi: ten thiet bi, thong so, muc dich su dung.
9  r  \  f

- Kiem soat trong qua trinh san xuat: Mo ta day du, chi tiet cac chi tieu
-> ■> f  f * ** r

kiem tra, kiem soat doi vdi moi giai doan gom ten chi tieu, tieu chuan chap 
nhan, phuang phap kiem soat, tan suat kiem soat, so lugng mau lay de kiem 
soat.

b) Tieu chuan chat lugng va phuang phap kiem nghiem
r \  r

- Cong thuc cho don vi dong goi nho nhat: ten, ham lugng, nong do, khoi 
lugng, tieu chuan ap dung cua tung thanh phan co trong cong thuc cho mot don 
vi dong goi nho nhat. Truong hop san xuat tu ban thanh pham dugc lieu, cao 
dugc lieu phai ghi ro khoi lugng dugc lieu tuang ung vdi ban thanh pham dugc 
lieu, cao dugc lieu hoac ty le cao dugc lieu, ban thanh pham dugc lieu so vdi
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dirge lieu ban dau hoac kem theo ham lugng (%) cua dugc chat, nhom hop chat 
da dinh lugng dugc theo tung dugc lieu.

- Tieu chuan thanh pham: thuc hien theo quy dinh tai Thong tu so 
11/2018/TT-BYT ngay 04 thang 5 nam 2018 cua Bo Y te quy dinh ve chat 
lugng thuoc, nguyen lieu lam thuoc.

c) Phieu kiem nghiem thanh pham.
d) Tieu chuan cua bao bi dong goi: Mo ta day du, chi tiet chat lieu bao bi, 

chi tieu chat lugng, muc chat lugng va phuorng phap kiem nghiem.
d) Bao cao nghien cuu do on dinh theo hudng dan nghien cuu do on dinh 

quy dinh tai Phu luc I ban hanh kem theo Thong tu nay.
Bieu 30. Tai lieu an toan, hieu qua trong ho su de nghi cap, gia han, 

thay doi, bo sung giay dang ky luu hanh thuoc du*gc lieu
1. Tai lieu an toan, hieu qua doi voi thuoc dugc lieu thuc hien theo quy 

dinh cua Phu luc V ban hanh kem theo Thong tu nay hoac theo quy dinh cua 
ASEAN (ACTD), ICH-CTD.

2. Cac tai lieu quy dinh tai diem b khoan 1 Dieu 19 Thong tu nay (neu 
co).

Bieu 31. Ho so* de nghi cap, gia han, thay doi, bo sung giay dang ky 
lim hanh thuoc dime lieu

*  m

\  \  f  r  /  x

1. Ho so de nghi cap giay dang ky luu hanh thuoc dugc lieu, bao gom:
a) Cac tai lieu hanh chinh theo quy dinh tai khoan 1,2, 7, 11, 13, 18 Dieu 

24 Thong tu nay va cac tai lieu sau:
- Tai lieu quy dinh tai khoan 3 Dieu 24 Thong tu nay doi voi co so dang 

ky cua Viet Nam;
x  r

- Tai lieu quy dinh tai khoan 4, 5 Dieu 24 Thong tu nay doi voi co so 
dang ky cua nuoc ngoai;

- Tai lieu quy dinh tai khoan 6, 8, 10 Dieu 24 Thong tu nay doi voi ho so 
dang ky thuoc nuoc ngoai.

b) Tai lieu chat lugng quy dinh tai Dieu 29 Thong tu nay;
c) Tai lieu an toan, hieu qua quy dinh tai Dieu 30 Thong tu nay;

x x r r

2. Ho so de nghi gia hail giay dang ky luu hanh thuoc dugc lieu:
a) Cac tai lieu hanh chinh theo quy djnh tai khoan 1, 2, 16, 17, 18, 19 

Dieu 24 Thong tu nay va cac tai lieu sau:
- Tai lieu quy dinh tai khoan 3 Dieu 24 Thong tu nay doi voi co so dang 

ky cua Viet Nam;
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-Tai lieu quy dinh tai khoan 4, 5 Dieu 24 Thong tu nay doi vdi ca so 
dang ky cua nude ngoai;

- Tai lieu quy dinh tai khoan 6, 10 Dieu 24 Thong tu nay doi vdi ho so 
dang ky thuoc nude ngoai.

b) Cac tai lieu lien quan theo quy dinh tai Muc D Phu luc II ban hanh kem 
Thong tu nay doi vdi cac trudng hop thuoc co thay doi ve ho so hanh chinh tai 
thdi diem gia han giay dang ky luu hanh.

Trudng hop co sd dang ky da nop thay doi ve ho so hanh chinh trude thdi 
diem nop ho so gian han nhung chua duqc phe duyet thi khong phai nop lai 
phan ho so nay trong ho so gia han giay dang ky luu hanh.

3. Ho so de nghi thay doi, bo sung giay dang ky luu hanh thuoc duqc lieu, 
bao gom:

> 9 f W

a) Don de nghi thay doi, bo sung giay dang ky luu hanh thuoc duqc lieu 
theo Mau 6/TT ban hanh kem theo Thong tu nay;

b) Tai lieu tucmg ung vdi cac noi dung thay doi Idn, thay doi nho quy dinh 
tai Muc D Phu luc II ban hanh kem theo Thong tu nay.

Muc 4
HO SO DANG KY NGUYEN LIEU LAM THUOC

Dieu 32. Tai lieu chat liro'ng trong ho so* de nghi cap, gia han, thay 
doi, bo sung giay dang ky lu*u hanh nguyen lieu lam thuoc

1. Doi vdi nguyen lieu duqc chat: Thuc hien theo ho so ACTD phan duqc 
chat. Trudng hop duqc chat dang ky chat luqng theo tieu chuan nha san xuat, 
phai nop kem theo ho so tong the duqc chat (Drug Master File).

2. Doi vdi nguyen lieu d dang ban thanh pham chua duqc chat: Thuc hien 
theo ho so ACTD nhu dang ky thuoc thanh pham, trong do phan ho so ve thanh 
pham duqc thay bang ho so ban thanh pham dang ky; cac cong thuc cho mot 
don vi lieu, don vi dong goi nho nhat thay bang cong thuc 16 san xuat.

3. Doi vdi nguyen lieu ban thanh pham duqc lieu, ta duqc, vo nang:
r  r  9

a) Cong thuc bao che doi vdi ban thanh pham duqc lieu, ta duqc d dang 
tron san, vo nang: thanh phan, khoi luqng, the tich, tieu chuan chat luqng cua

\  >  r

tung thanh phan trong cong thuc. Trudng hop su dung nguyen lieu co nguon goc 
tu dong vat phai cung cap thong tin ve cac chat ngau nhien (cac so lieu an toan 
vi rnt).

r

b) Quy trinh san xuat
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- Sa do quy trinh san xuat: the hien day du cac giai doan trong qua trinh 
san xuat bao gom duang di cua nguyen lieu va phu hop vai mo ta quy trinh san 
xuat.

- Mo ta quy trinh san xuat: mo ta day du, chi tiet cac buac thuc hien trong 
tung giai doan cua quy trinh san xuat bao gom day du cac thong so ky thuat cua 
tung giai doan.

r r r

- Danh muc trang thiet bi: ten thiet bi, thong so, muc dich su dung.
- Kiem soat trong qua trinh san xuat: Mo ta day du, chi tiet cac chi tieu 

kiem tra, kiem soat doi vai moi giai doan gom ten chi tieu, tieu chuan chap 
nhan, phuang phap kiem soat, tan suat kiem soat, so luang mau lay de kiem 
soat.

c) Tieu chuan chat luqng va phuomg phap kiem nghiem
- Doi vai ban thanh pham dugc lieu ap dung tuong tu quy dinh ve tieu 

chuan chat luang va phuang phap kiem nghiem doi vai duac lieu khong phai 
dang ban thanh pham dugc lieu quy dinh tai Thong tu so 13/2018/TT-BYT ngay 
15 thang 5 nam 2018 cua Bo Y te quy dinh ve chat lugng dugc lieu, thuoc co 
truyen.

f  ____ /

- Doi vai ta dugc, vo nang: thuc hien theo quy dinh tai Thong tu so 
11/2018/TT-BYT ngay 04 thang 5 nam 2018 cua Bo Y te quy dinh ve chat 
lugng thuoc, nguyen lieu lam thuoc.

d) Phieu kiem nghiem.
d) Tieu chuan cua bao bi dong goi: Mo ta day du, chi tiet chat lieu bao bi,

r f 7 *

chi tieu chat lugng, muc chat lugng va phuang phap kiem nghiem.
7  ̂ X 7

e) Bao cao nghien cuu do on dinh, bao gom de cuang nghien curu do on 
dinh; so lieu nghien cuu do on dinh; ket qua va ban luan.

Bieu 33. Ho so* de nghi cap, gia han, thay doi, bo sung giay dang ky 
luu hanh nguyen lieu lam thuoc

x \  r r  r

1. Ho sa de nghi cap giay dang ky luu hanh nguyen lieu lam thuoc, bao
g6m:

a) Phan I. Ho sa hanh chinh
- Cac tai lieu hanh chinh theo quy dinh tai khoan 1, 2, 7, 11, 13, 18 Dieu 

24 Thong tu nay va cac tai lieu sau:
X f

- Tai lieu quy dinh tai khoan 3 Dieu 24 Thong tu nay doi vai ca sa dang 
ky cua Viet Nam;

- Tai lieu quy dinh tai khoan 4, 5 Dieu 24 Thong tu nay doi vai ca sa 
dang ky cua nuac ngoai;
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- Tai lieu quy dinh tai khoan 8, 10, 12 Bieu 24 Thong tu nay doi vai ho so 
dang ky nguyen lieu san xuat tai nuac ngoai.

b) Tai lieu chat luong quy dinh tai Bieu 32 Thong tu nay;
2. Ho so de nghi gia han giay dang ky luu hanh nguyen lieu lam thuoc:
a) Cac tai lieu hanh chinh theo quy dinh tai khoan 1, 2, 11, 17, 18, 19 

Bieu 24 Thong tu nay va cac tai lieu sau:
-Tai lieu quy dinh tai khoan 3 Bieu 24 Thong tu nay doi vod co so dang 

ky cua Viet Nam;
- Tai lieu quy dinh tai khoan 4, 5 Bieu 24 Thong tu nay doi vai ca sa 

dang ky cua nuac ngoai;
- Tai lieu quy dinh tai khoan 10, 12 Bieu 24 Thong tu nay doi vai trubng 

hap nguyen lieu san xuat tai nuac ngoai.
b) Cac tai lieu lien quan theo quy dinh tai Muc B Phu luc II ban hanh kem 

Thong tu nay doi vai cac truong hap nguyen lieu lam thuoc co thay doi ve ho so 
hanh chinh tai thai diem gia han giay dang ky luu hanh.

Truong hap ca sa dang ky da nop thay doi ve ho sa hanh chinh truac thai 
diem nop ho sa gian han nhung chua duac phe duyet thi khong phai nop lai

X x  x ?

phan ho so nay trong ho sa gia han giay dang ky luu hanh.
3. Ho sa de nghi thay doi, bo sung giay dang ky luu hanh nguyen lieu lam 

thuoc, bao gom:
x * 7 9  r r f *

a) Ban de nghi thay doi, bo sung giay dang ky luu hanh thuoc theo Mau 
06/TT ban hanh kem theo Thong tu nay;

b) Tai lieu tuang ung vai cac noi dung thay doi Ion, thay doi nho theo quy 
dinh tai Phan B Phu luc II ban hanh kem theo Thong tu nay.

ChuongIV
THU TUC CAP, GIA HAN, THAY BOI, BO SUNG GIAY DANG KY LUtJ 
HANH THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC; TRINII TU THAm  DINH 
HO SO NHAP KHAU THUOC CHU A CO GIAY BANG K Y  LU'U HANH

A a  XBieu 34. Cac trirung hup dirge thgc hien theo quy trinh tham dinh 
nhanh

1. Thuoc thuoc Danh muc thuoc hiem do Bo truong Bo Y te ban hanh.
r \  r r r

2. Thuoc dap ung nhu cau cap bach cho quoc phong, an ninh, quoc phong, 
chong dich benh, khac phuc hau qua thien tai, tham hoa.

r  r \  *>

3. Thuoc trong nuac san xuat tren nhung day chuyen mai dat tieu chuan GMP 
hoac tren day chuyen nang cap dat tieu chuan GMP-EU, GMP-PIC/S va tuang
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duang trong thai han khong qua 18 thang ke tu ngay dugc cap giay chung nhan
GMP.

/ 9 f r y  \ r

4. Vac xin da dugc To chuc Y te the gicd tien danh gia dat yeu cau, vac xin 
dung trong chuorng trinh tiem chung mb rong quoc gia.

r r r

5. Thuoc chuyen khoa dac tri, thuoc co dang bao che dac biet chi co khong qua 
02 (hai) thuoc tuang tir (cung hoat chat, cung dang bao che, cung ham lugng, 
nong do) co giay dang ky luu hanh thuoc tai Viet Nam con hieu luc tai thai diem 
nop ho sa, bao gom:

a) Thuoc dieu tri ung thu;
b) Thuoc dieu tri khang vi rut the he mdi;
c) Khang sinh the he mdi;
d) Thuoc dung trong dieu tri sot xuat huyet, lao, sot ret.

/  /  \

6. Tnuoc san xuat trong nude, bao gom:
a) Thuoc dugc san xuat gia cong hoac chuyen giao cong nghe san xuat tai Viet 

Nam doi vdi thuoc dieu tri ung thu, vac xin, sinh pham, thuoc dieu tri khang vi rut 
the he mdi, khang sinh the he mdi;

r \ f r y

b) Thuoc dugc lieu co de tai khoa hgc va cong nghe cap quoc gia, cap bo hoac 
cap tinh da dugc nghiem thu dat yeu cau, thuoc dugc san xuat toan bo tu nguon dugc 
lieu trong nude dat thuc hanh tot nuoi trong thu hai dugc lieu theo tieu chuan WHO 
(GACP);

f r

c) Thuoc mdi san xuat trong nude da hoan thanh thuc hien thu nghiem lam 
sang tai Viet Nam;

r y r r

7. Thuoc mdi (dieu tri ung thu, khang vi rut the he mdi, khang sinh the he 
mdi), sinh pham.

r /  7

8. Biet dugc goc dugc san xuat gia cong hoac chuyen giao cong nghe san 
xuat tai Viet Nam.

Dieu 35. Cac truxmg hgp dirge tham dinh theo quy trinh rut gon
Ho so dang ky thuoc dugc tham dinh theo quy trinh tham dinh rut gon khi 

dap ung dong thai cac dieu kien sau:
1. Thuoc dugc san xuat tai ca sd dugc Cue Quan ly Dugc dinh ky danh gia

/ r r

viec dap urng thuc hanh tot san xuat thuoc.
2. Thuoc thuoc Danh muc thuoc khong ke dan.
3. Thuoc khong phai dang bao che giai phong bien doi.
4. Thuoc khong dung true tiep tren mat.
Dieu 36. Tham quyen cap, gia han, thay doi, bo sung giay dang ky luu

r r

hanh thuoc, nguyen lieu lam thuoc
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1. Bo truong Bo Y te giao Cue Quan ly Dugc to chuc tham dinh ho so, 
cap, gia han giay dang ky luu hanh thuoc, nguyen lieu lam thuoc, phe duyet thay

9*   ̂ r  f  x *> 9 # x f  t

doi Ion giay dang ky luu hanh thuoc bao gom thay doi chi dinh, lieu dung, doi 
tugng dung thuoc va cong bo biet dugc goc, thuoc co bao cao nghien cuu tuong 
duorng sinh hoc tren co so y kien tham dinh ho so, tu van cua Hoi dong tu van 
cap giay dang ky luu hanh thuoc, nguyen lieu lam thuoc.

2. Bo truong Bo Y te giao Cue Quan ly Dugc tham dinh ho so va phe duyet
?  *  ̂ F * * f  '  # A X / ' X

thay doi, bo sung giay dang ky luu hanh thuoc, nguyen lieu 1 am thuoc, tru cac truong
9 X

hgp thay doi Ion quy dinh tai khoan 1 Dieu nay.
Dieu 37. Quy dinh chung
1. Ho so dugc nop true tuyen, nop true tiep hoac gui qua dubng buu dien 

den Cue Quan ly Dugc.
2. Sau khi nhan dugc day du ho so, Cue Quan ly Dugc tra cho co so dang 

ky Phieu tiep nhan ho so theo Mau so 12/TT ban hanh kem theo Thong tu nay.
f  x n r  r  r

3. Doi voi ho so nhap khau thuoc chua co giay dang ky luu hanh, viec tiep 
nhan ho so thuc hien theo quy dinh tai diem b khoan 1 Dieu 77 Nghi dinh so 
54/2017/NB-CP.

4. To chuc tham dinh ho so de nghi cap, gia han, thay doi, bo sung giay dang
r  r  x 9 r  r

ky luu hanh thuoc, nguyen lieu lam thuoc va ho so nhap khau thuoc chua co giay 
dang ky luu hanh:

a) Cue Quan ly Dugc chuyen ho so cho cac chuyen gia tham dinh hoac cac 
don vi do Bo truong Bo Y te quyet dinh (sau day viet tat la don vi tham dinh) de

9 9  9

to chuc tham dinh tren co so danh sach chuyen gia tham dinh do Cue Quan ly
9

Dugc hoac cac don vi tham dinh thanh lap, phe duyet.
9 F 9 m 9

b) Tren co so tong hgp y kien tham dinh cua chuyen gia tham dinh, don vi 
tham dinh quy dinh tai diem a khoan nay va xem xet cac thong tin lien quan, 
Cue Quan ly Dugc chiu trach nhiem de xuat viec cap, gia han, thay doi, bo sung 
hoac chua cap, gia han, thay doi, bo sung hoac khong cap, gia han, thay doi, bo

F F F F  F

sung giay dang ky luu hanh thuoc, nguyen lieu lam thuoc; cap, chua cap hoac
F F 9  F F  ̂ f  >

khong cap giay phep nhap khau thuoc chua co giay dang ky luu hanh. Y kien de 
xuat cua Cue Quan ly Dugc dugc the hien tren bien ban tham dinh.

x r  f  F

c) Cue Quan ly Dugc trinh Hoi dong tu van cap giay dang ky luu hanh
F F t *  T X

thuoc, nguyen lieu lam thuoc tham dinh, tu van ve cac y kien de xuat cua Cue
9  F

Quan ly Dugc quy dinh tai diem b khoan nay doi voi cac truong hop sau:
- Cap, khong cap giay dang ky hru hanh thuoc, nguyen lieu lam thuoc;
- Gia han, khong gia han giay dang ky luu hanh thuoc, nguyen lieu lam 

thuoc;
- Phe duyet, khong phe duyet thay doi lbn giay dang ky luu hanh thuoc doi 

voi noi dung thay doi ve chi dinh, lieu dung, doi tugng dung thuoc;
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- Cong bo, khong cong bo biet dugc goc, thuoc co bao cao nghien cuu 
tirang dirong sinh hoc;

F r F 7 F F

- Cap, khong cap giay phep nhap khau thuoc chua co giay dang ky luu 
hanh;

- Cac truong hop khac do Cue Quan ly Dugc de xuat de dap utng nhu cau 
cap thiet trong phong benh, chua benh.

Dieu 38. Thu tuc cap giay dang ky luu hanh thuoc, trinh tu* tham dinh
A A A  X * *ho so* nhap khau thuoc chua co giay dang ky lira hanh

1. Trong thbi han toi da 12 thang ke tu ngay nhan du ho so doi vbi ho sa de 
nghi cap giay dang ky liru hanh thuoc (tru* truong hgp quy dinh tai Dieu 41

f  f  r

Thong tu nay), Cue Quan ly Dugc cap giay dang ky luu hanh thuoc. Truong hop 
khong cap hoac chua cap, Cue Quan ly Dugc co van ban tra lbi va neu ro ly do. 
Thbi gian giai quyet cac buoc dugc quy dinh, cu the nhu sau:

a) Trong thoi han 03 thang ke tu ngay nhan du ho so, Cue Quan ly Dugc 
tien hanh ra soat, phan loai va gui ho so cho chuyen gia hoac cac don vi tham 
dinh. Trong thoi han 06 thang ke tu ngay nhan dugc ho so tu Cue Quan ly 
Dugc, chuyen gia va cac don vi tham dinh phai hoan thanh bien ban tham dinh 
va gui Cue Quan ly Dugc tong hop, de xuat y kien tren bien ban tham dinh theo 
quy dinh tai khoan 4 Dieu 37 Thong tu nay;

b) Trong thbi han 02 thang ke tu* ngay nhan dugc bien ban tham dinh, Cue
/  \  7

Quan ly Dugc co van ban tra lbi doi vbi ho so tham dinh chua dat hoac khong 
dat va neu ro ly do. Doi vbi ho so dugc Cue Quan ly Dugc de xuat cap hoac de 
xuat can xm y kien tham dinh, tu van cua Hoi dong tu van cap giay dang ky luu

f  r  a

hanh thuoc, nguyen lieu lam thuoc, Cue Quan ly Dugc trinh Hoi dong trong 
phien hop gan nhat;

c) Trong thbi han 30 ngay ke tu ngay hop Hoi dong, Cue Quan ly Dugc ban 
hanh quyet dinh cap giay dang ky luu hanh doi vbi ho so dat yeu cau; Cue Quan 
ly Dugc co van ban tra lbi theo ket luan cua Hoi dong doi vbi ho so tham dinh 
chua dat, khong dat va neu ro ly do.

2. Trong thbi han 36 thang doi vbi truong hop co yeu cau bo sung tai lieu 
tien lam sang va lam sang, tai lieu tuong duomg sinh hoc, tai lieu nghien cuu do
■> F t

on dinh hoac trong thbi han 12 thang doi vbi cac truong hgp bo sung tai lieu 
khac, ke tu ngay Cue Quan ly Dugc co van ban thong bao, co so dang ky phai 
nop tai lieu bo sung theo yeu cau. Sau thbi han nay, co so dang ky khdng nbp t^i
lieu bo sung thi ho so da nop khong con gia tri.

\  ^  _
Co so dang ky thong bao bang van ban ve Cue Quan ly Dugc truong hop 

co cac thong tin cap nhat lien quan den an toan, hieu qua cua thuoc so vbi ho so 
dang ky da nop va dang trong thbi gian tham dinh.
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Thai gian ke tu khi c6 van ban thong bao cua Cue Quan ly Dugc den khi 
co so dang ky nop tai lieu bo sung khong duoc tinh vao thdi han quy dinh tai 
khoan 5 Dieu 56 Luat duoc.

3. Trong thdi han 06 thang ke tu ngay nhan du tai lieu bo sung, Cue Quan 
ly Duoc ban hanh quyet dinh cap giay dang ky luu hanh doi vdi ho so dat yeu 
cau; Cue Quan ly Duoc co van ban tra ldi theo ket luan cua Hoi dong doi vdi ho

o

so tham dinh chua dat, khong dat va neu ro ly do.
Trinh tu xem xet tai lieu bo sung duoc thurc hien theo quy dinh tai khoan 1 

Dieu nay.
4. Trinh tu tham dinh ho so nhap khau thuoc chua co giay dang ky luu

hanh:
a) Trong thdi han 05 ngay lam viec ke tu ngay nhan du ho so, Cue Quan 

ly Duoc tien hanh chuyen ho so cho cac chuyen gia tham dinh hoac don vi tham 
dinh.

Thdi gian tham dinh la khong qua 30 ngay doi vdi cac ho so khong yeu
> 7  r

cau du lieu lam sang, tai lieu churng minh tuang tu so vdi sinh pham tham chieu,
r  r  \  ^

hoac khong qua 60 ngay doi vdi doi vdi cac ho so yeu cau du lieu lam sang hoac 
tai lieu chung minh tuang tur so vdi sinh pham tham chieu ke tu ngay Cue Quan 
ly Duqc chuyen ho sa cho chuyen gia tham dinh hoac dan vi tham dinh;

b) Trong vong 20 ngay ke tu ngay nhan dugc bien ban da dugc tham dinh 
theo dung quy che hoat dong cua chuyen gia:

- Cue Quan ly Dugc tong hgp y kien tham dinh cua chuyen gia tham dinh 
hoac dan vi tham dinh va xem xet cac thong tin lien quan de de xuat viec cap,

r r  r  o r  /

chua cap hoac khong cap giay phep nhap khau thuoc chua co giay dang ky luu 
hanh.

- Doi vdi ho so can phai trinh Hoi dong theo quy dinh tai diem c khoan 4 
Dieu 37 Thong tu nay, Cue Quan ly Dugc trinh Hoi dong trong phien hop gan 
nhat;

r  \  \  r  r

- Doi vdi ho sa Cue Quan ly Dugc de xuat chua cap, Cue Quan ly Dugc co 
van ban tra ldi va neu ro ly do.

c) Trong vong 5 ngay lam viec ke tu ngay hop Hoi dong hoac co y kien ket 
luan cua Hoi dong tu van cap giay dang ky luu hanh thuoc, nguyen lieu lam 
thuoc, Cue Quan ly Dugc cap Giay phep nhap lchau doi vdi ho sa dat yeu cau; 
hoac co van ban tra ldi theo ket luan cua Hoi dong doi vdi ho sa chua dat hoac 
khong dat yeu cau va neu r5 ly do.

 ̂ 7 7 7

d) Sau khi nhan dugc ho sa sua doi, bo sung cua ca sd nhap khau, Cue 
Quan ly Dugc thuc hien theo quy dinh tai diem a, b va c khoan nay.
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Boi vdi ho sa Hoi dong tu van cap giay dang ky luu hanh thuoc, nguyen 
lieu lam thuoc co yeu cau sura doi, bo sung va khong yeu cau phai trinh lai Hoi 
dong lan sau, Cue Quan ly Dirac thong bao cho ca sd sura doi, bo sung; truang 
hop ho sa sura doi, bo sung tham dinh dat yeu cau, Cue Quan ly Dugc thurc hien 
viec cap phep ma khong phai trinh lai Hoi dong.

Bieu 39. Thu tuc gia han giay dang ky lira hanh thuoc, nguyen lieu lam 
thuoc

1. Trong thai han 03 thang ke tir ngay nhan du ho sa, Cue Quan ly Dugc 
gia han giay dang ky luu hanh luu hanh thuoc, nguyen lieu lam thuoc. Truong 
hap khong gia han hoac chua gia han, Cue Quan ly Dugc co van ban tra lai va 
neu ro ly do. Thai gian cac bude dugc quy dinh, cu the nhu sau:

a) Trong thai han 10 ngay lam viec ke tu ngay nhan du ho sa, Cue Quan ly 
Dugc tien hanh ra soat, phan loai va gui ho sa cho cac tieu ban tham dinh. Trong 
thai han 01 thang ke tu ngay nhan dugc ho sa tu Cue Quan ly Dugc, cac tieu 
ban tham dinh phai hoan thanh bien ban tham dinh va gui Cue Quan ly Dugc 
tong hop, ket luan bien ban tham dinh theo quy dinh tai khoan 4 Bieu 37 Thong 
tu nay;

b) Trong thai han 15 ngay lam viec ke tu ngay nhan dugc bien ban tham 
dinh cua cac tieu ban, Cue Quan ly Dugc co van ban tra lai doi vai ho sa tham 
dinh chua dat hoac khong dat va neu ro ly do. Boi vai ho sa tham dinh dat yeu 
cau hoac nhfrng truang hap khac can xin y kien tham dinh, tu van cua Hoi dong 
tu van cap giay dang ky luu hanh thuoc, nguyen lieu lam thuoc, Cue Quan ly 
Dugc trinh Hoi dong trong phien hop gan nhat;

c) Trong thai han 15 ngay lam viec ke tu ngay hop Hoi dong, Cue Quan ly
r f  r  >

Dugc ban hanh quyet dinh gia han giay dang ky luu hanh doi vai ho sa dat yeu 
cau; Cue Quan ly Dugc co van ban tra lai theo ket luan cua Hoi dong doi vai ho 
sa tham dinh chua dat, khong dat va neu ro ly do.

2. Trong thai han 12 thang doi vai cac truang hgp bo sung tai lieu, ke tu 
ngay Cue Quan ly Dugc co van ban thong bao, ca sa dang ky phai nop tai lieu 
bo sung theo yeu cau. Sau thai han nay, ca sd dang ky khong nop tai lieu bo 
sung thi ho sa da nop khong con gia tri.

Ca sd dang ky thong bao bang van ban ve Cue Quan ly Dugc truang hgp 
co cac thong tin cap nhat lien quan den an toan, hieu qua cua thuoc so vdi ho sa 
dang ky da nop va dang trong thdi gian tham dinh.

*> r

Thai gian ke tu khi co van ban thong bao cua Cue Quan ly Dugc den khi 
ca sd dang ky nop tai lieu bo sung khong dugc tinh vao thdi han quy dinh tai 
khoan 5 Bieu 56 Luat dugc.

3. Trong thdi han 03 thang ke tu ngay nhan du tai lieu bo sung, Cue Quan 
ly Dugc ban hanh quyet dinh gia han giay dang ky luu hanh doi vdi ho so dat
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yeu cau; Cue Quan ly Dugc co van ban tra ldi theo ket luan cua Hoi dong doi 
vdi ho so tham dinh chua dat, khong dat va neu ro ly do.

Trinh tu xem xet tai lieu bo sung dugc thuc hien theo quy dinh tai khoan 1 
Dieu nay.

Dieu 40. Thu tuc thay doi, bo sung giay dang ky lmi hanh thuoc, nguyen
lieu lam thuoc trong then gian giay dang ky lmi hanh thuoc, nguyen lieu lam
thuoc con hieu lire ♦ •

1. Thay doi, bo sung giay dang ky luu hanh thuoc doi vai noi dung thay doi 
ldn ve chi dinh, lieu dung, doi tugng dung thuoc; phan loai biet dugc goc, thuoc 
co bao cao nghien cuu tuang duang sinh hoc

Trong thdi han 03 thang ke tu ngay nhan du ho so, Cue Quan ly Dugc cong 
bo biet dugc goc, thuoc co bao cao nghien cuu tuang duang sinh hoc, Cue Quan

___ * 9  \  # (  > r m

ly Dugc phe duyet noi dung thay doi ldn ve chi dinh, lieu dung, doi tugng dung 
thuoc. Truong hop khong phe duyet hoac chua phe duyet, Cue Quan ly Dugc co 
van ban tra ldi va neu ro ly do. Thai gian cac bude dugc quy dinh, cu the nhu 
sau:

a) Trong thdi han 10 ngay lam viec ke tu ngay nhan du ho so, Cue Quan ly 
Dugc tien hanh ra soat, phan loai va guri ho so cho cac tieu ban tham dinh. Trong 
thdi han 01 thang ke tu ngay nhan dugc ho so tu Cue Quan ly Dugc, cac tieu 
ban tham dinh phai hoan thanh bien ban tham dinh va gui Cue Quan ly Dugc 
tong hap, ket luan bien ban tham dinh theo quy dinh tai khoan 4 Dieu 37 Thong 
tu nay;

b) Trong thdi han 15 ngay lam viec ke tu ngay nhan dugc bien ban tham 
dinh cua cac tieu ban, Cue Quan ly Dugc co van ban tra ldi doi vdi ho sa tham 
dinh chua dat hoac khong dat va neu ro ly do, Doi vdi ho sa tham dinh dat yeu 
cau hoac nhung trudng hap khac can xin y kien tham dinh, tu van cua Hoi dong 
tu van cap giay dang ky luu hanh thuoc, nguyen lieu lam thuoc, Cue Quan ly 
Dugc trinh Hoi dong trong phien hop gan nhat;

c) Trong thdi han 15 ngay lam viec ke tu ngay hgp Hoi dong, Cue Quan ly 
Dugc cong bo biet dugc goc, thuoc co bao cao nghien cuu tuang duang sinh 
hoc, Cue Quan ly Dugc phe duyet noi dung thay doi ldn ve chi dinh, lieu dung, 
doi tugng dung thuoc doi vdi ho sa dat yeu cau. Cue Quan ly Dugc co van ban 
tra ldi theo ket luan cua Hoi dong doi vdi ho sa tham dinh chua dat, khong dat 
va neu ro ly do.

? ?  f  f  r

2. Thay doi, bo sung giay dang ky luu hanh thuoc, nguyen lieu lam thuoc,
tru trudng hop quy dinh tai khoan 1, 3 Dieu nay

■> \

Trong thdi han 03 thang ke tu ngay nhan du ho sa, Cue Quan ly Dugc phe 
duyet noi dung thay doi, bo sung. Trudng hop khong phe duyet hoac chua phe
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duyet, Cue Quan ly Dirge co van ban tra lai va neu ro ly do. Thai gian cac buac 
dugc quy dinh, cu the nhu sau:

a) Trong thai han 10 ngay ke tu ngay nhan du ho so, Cue Quan ly Dugc
f  \  ■>

tien hanh ra soat, phan loai va gui ho so cho cac tieu ban tham dinh. Trong thai 
han 60 ngay ke tu ngay nhan dugc ho sa tu Cue Quan ly Dugc, cac tieu ban 
tham dinh phai hoan thanh bien ban tham dinh va gui Cue Quan ly Dugc tong 
hop, ket luan bien ban tham dinh theo quy dinh tai khoan 4 Dieu 37 Thong tu 
nay;

b) Trong thai han 20 ngay ke tu ngay nhan dugc bien ban tham dinh cua 
cac tieu ban, Cue Quan ly Dugc phe duyet noi dung thay doi, bo sung giay dang

r \ y r \ i

ky luu hanh doi vai ho sa dat yeu cau; co van ban tra lai doi vai ho sa tham dinh 
chua dat, khong dat va neu ro ly do.

3. Thay doi, bo sung giay dang ky luu hanh thuoc, nguyen lieu lam thuoc 
doi vai noi dung thay doi nho chi yeu cau thong bao (Notification)

Trong thai han 15 ngay lam viec ke tu ngay nhan du ho sa, Cue Quan ly 
Dugc phe duyet thay doi, bo sung giay dang ky luu hanh doi vai ho sa dat yeu 
cau; co van ban tra lai doi vai ho sa tham dinh chua dat, khong dat va neu ro ly 
do.

r \  •>

4. Trong thai han 36 thang doi vai truang hap co yeu cau bo sung tai lieu 
tien lam sang va lam sang, tai lieu tuong duang sinh hoc, tai lieu nghien cuu do 
on dinh hoac trong thai han 12 thang doi vai cac truang hgp bo sung tai lieu 
khac, ke tu ngay Cue Quan ly Dugc co van ban thong bao, ca sa dang ky phai 
nop tai lieu bo sung theo yeu cau. Sau thai han nay, ca sa dang ky khong nop tai 
lieu bo sung thi ho sa da nop khong con gia tri.

X X

Ca sa dang ky thong bao bang van ban ve Cue Quan ly Dugc truang hgp 
co cac thong tin cap nhat lien quan den an toan, hieu qua cua thuoc so vai ho sa 
dang ky da nop va dang trong thai gian tham dinh.

Thai gian ke tu khi co van ban thong bao cua Cue Quan ly Dugc den khi
ca sa dang ky nop tai lieu bo sung khong dugc tinh vao thai han quy dinh tai \
khoan 5 Dieu 56 Luat dugc.

5. Trong thai han 02 thang ke tu ngay nhan du tai lieu bo sung doi vai ho 
sa quy dinh tai khoan 1 Dieu nay, 01 thang ke tu ngay nhan du tai lieu bo sung 
doi vai ho sa quy dinh tai khoan 2 Dieu nay, 10 ngay lam viec ke tu ngay nhan

9 f y \

du tai lieu bo sung doi vai ho sa quy dinh tai khoan 3 Dieu nay, Cue Quan ly 
Dugc phe duyet thay doi, bo sung giay dang ky luu hanh doi vai ho sa dat yeu

X f  ■x 9
cau; co van ban tra lai doi vai ho sa tham dinh chua dat, khong dat va neu ro ly 
do.

Trinh tu xem xet tai lieu bo sung dugc thuc hien theo quy dinh tai khoan 
1, 2, 3 Dieu nay.
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6. Thai han phai thirc hien doi vdi cac noi dung thay doi, bo sung giay 
dang ky luru hanh thuoc, nguyen lieu lam thuoc: khong qua 12 thang doi vai vac 
xin, sinh pham hoac khong qua 06 thang doi vai cac thuoc, nguyen lieu lam 
thuoc khac ke tu ngay Cue Quan ly Dugc ky ban hanh cong van phe duyet doi 
vai cac trubng hop thay doi, bo sung, tru truang co yeu cau khac cua Cue Quan 
ly Dugc.

7. Mot so truang hap thay doi, bo sung, co so dang ky thuoc, co so san 
xuat thuoc tu* cap nhat tren nhan, hudng dan su dung thuoc va khong yeu cau 
phai nop ho sa hoac thong bao cho Cue Quan ly Dugc, bao gom cac truang hap 
sau day:

a) Thirc hien viec ghi nhan thuoc, nguyen lieu lam thuoc, huang dan su 
dung thuoc theo quy dinh tai khoan 2 Dieu 35 Thong tu 01/2018/TT-BYT ngay 
18 thang 01 nam 2018 cua Bo Y te Quy dinh ghi nhan thuoc, nguyen lieu lam 
thuoc va to huang dan su dung thuoc;

b) Thuc hien viec thay doi, bo sung noi dung nhan, huang dan su dung 
thuoc theo dung noi dung trong van ban yeu cau cua Cue Quan ly Dugc;

c) Ngoai nhung truang hgp phai nop lai mau nhan, hubng ddn su dung 
thuoc khi co thay doi, bo sung theo quy dinh tai Phu luc II ban hanh kem theo 
Thong tu nay, cac thay doi khac lien quan den cac thong tin tren nhan, hudng 
dan su dung thuoc ca sa dang ky, ca sa san xuat phai tu cap nhat khi da dugc 
Cue Quan ly Dugc phe duyet doi vai cac thay doi, bo sung nay;

d) Cac noi dung khac:
- Thay doi thong tin co so nhap khau thuoc, nguyen lieu lam thuoc ghi 

tren nhan hoac td hudng dan su dung thuoc;
f' V t v /

- Sua loi chlnh ta tren nhan, td hudng dan sur dung thuoc;
- Thay doi bo cue trinh bay cac muc trong td hudng dan su dung thuoc 

nhung khong thay doi noi dung td hudng dan su dung thuoc da dugc phe duyet;
- Bo sung thong tin ve tieu chuan chat lugng tren nhan, hudng dan su 

dung thuoc theo ho sa da dugc Cue Quan ly Dugc phe duyet;
9 9

- Cac noi dung thay doi, bo sung theo dung van ban cua Cue Quan ly 
Dugc ve viec thong bao ket qua tham dinh ho sa dang ky thuoc, nguyen lieu lam 
thuoc.

Js. A  A  *Dieu 41. Trinh tu cap giay dang ky lira hanh thuoc thuc hien theo quy 
trinh tham dinh nhanh, tham dinh rut gon va cap giay dang ky luu hanh 
nguyen lieu lam thuoc

1. Trong thdi han 06 thang ke tu ngay nhan du ho sa, Cue Quan ly Dugc 
cap giay dang ky luu hanh thuoc, nguyen lieu lam thuoc. Truong hop khong cap 
hoac chua cap, Cue Quan ly Dugc co van ban tra ldi va neu ro ly do. Thdi gian 
giai quyet cac bude dugc quy dinh, cu the nhu sau:
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a) Trong thdi han 10 ngay lam viec ke tu ngay nhan du ho so, Cue Quan ly 
Dugc phan loai va gui ho so cho cac tieu ban tham dinh. Trong thdi han 03 
thang ke tu ngay nhan dugc ho so tu Cue Quan ly Dugc, chuyen gia va cac don 
vi tham dinh phai hoan thanh bien ban tham dinh va gui Cue Quan ly Dugc tong 
hop, ket luan bien ban tham dinh theo quy dinh tai khoan 4 Dieu 37 Thong tu 
nay;

b) Trong thai han 20 ngay lam viec ke tu* ngay nhan dugc bien ban tham
*> _ t \ 9

dinh cua cac tieu ban, Cue Quan ly Dugc co van ban tra ldi doi vai ho sa tham 
dinh chua dat hoac khong dat va neu ro ly do. Doi vai ho sa tham dinh dat yeu 
cau hoac nhung truang hap khac can xin y kien tham dinh, tu van cua Hoi dong

f t  t t t

tu van cap giay dang ky luu hanh thuoc, nguyen lieu lam thuoc, Cue Quan ly 
Dugc trinh Hoi dong trong phien hgp gan nhat;

c) Trong thai han 30 ngay lam viec ke tu ngay hgp Hoi dong, Cue Quan ly 
Dugc ban hanh quyet dinh cap giay dang ky luu hanh doi vai ho sa dat yeu cau; 
Cue Quan ly Dugc co van ban tra ldi theo ket luan cua Hoi dong doi vai ho sa 
tham dinh chua dat, khong dat va neu ro ly do.

r  \

2. Trong thai han 36 thang doi vai truang hap co yeu cau bo sung tai lieu 
tien lam sang va lam sang, tai lieu tuemg duong sinh hoc, tai lieu nghien cuu do

■? t o

on dinh hoac trong thai han 12 thang doi vai cac truang hap bo sung tai lieu 
khac, ke tu ngay Cue Quan ly Dugc co van ban thong bao, ca sa dang ky phai 
nop tai lieu bo sung theo yeu cau. Sau thai han nay, ca sa dang ky khong nop tai 
lieu bo sung thi ho sa da nop khong con gia tri.

Ca sa dang ky thong bao bang van ban ve Cue Quan ly Dugc truang hap
r r

co cac thong tin cap nhat lien quan den an toan, hieu qua cua thuoc, nguyen lieu
r  x o

lam thuoc so vai ho sa dang ky da nop va dang trong thai gian tham dinh.
?  r

Thai gian ke tu khi co van ban thong bao cua Cue Quan ly Dugc den khi 
ca sa dang ky nop tai lieu bo sung khong dugc tinh vao thai han quy dinh tai 
khoan 5 Dieu 56 Luat dugc.

3. Trong thai han 03 thang ke tu ngay nhan du tai lieu bo sung, Cue Quan 
ly Dugc ban hanh quyet dinh cap giay dang ky luru hanh doi vai ho sa dat yeu 
cau; Cue Quan ly Dugc co van ban tra lai theo ket luan cua Hoi dong doi vai ho 
sa tham dinh chua dat, khong dat va neu ro ly do.

Trinh tir xem xet tai lieu bo sung dugc thuc hien theo quy dinh tai khoan 1 
Dieu nay.

Chmrng V
THU HOI GlAY DANG KY LUtJ HANH, NGlTNG NHAN HO SO CAP, 

GIA HAN GlAY DANG KY LUtJ HANH
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Bieu 42. Ho so*, thu tuc, tham quyen thu hoi giay dang ky lira hanh 
thuoc, nguyen lieu lam thudc

1. Tham quyen thu hoi va trach nhiem thong bao thu hoi giay dang ky luu
hanh:

r  \  /

a) Bo trirong Bo Y te giao Cue Quan ly Duqc thu hoi giay dang ky luu 
hanh thuoc, nguyen lieu lam thuoc thuoc cac truemg hop quy dinh tai khoan 1 
Bieu 58 Luat duqc;

b) So Y te cac tinh, thanh pho true thuoc Trung uong, Y te cac nganh
r  \  J A r  tthong bao quyet dinh cua Cue Quan ly Duqc ve viec thu hoi giay dang ky luu

t  r

hanh thuoc, nguyen lieu lam thuoc thuoc dia ban quan ly.
2. Ho so thu hoi giay dang ky luu hanh thuoc, nguyen lieu lam thuoc doi 

voi truong hop quy dinh tai diem g khoan 1 Bieu 58 Luat duqc, bao gom:
- Bern de nghi thu hoi giay dang ky luu hanh thuoc, nguyen lieu lam thuoc 

tai Viet Nam cua co so san xuat hoac co so dang ky thuoc, nguyen lieu lam 
thuoc theo Mau 1/TT ban kem theo Thong tu nay;

t

- Ban chinh giay dang ky luu hanh;
- Cac tai lieu chung minh (neu co).
3. Thu tuc thu hoi giay dang ky luu hanh thuoc, nguyen lieu lam thuoc 

quy dinh tai diem a, b khoan 1 Bieu 58 Luat duqc
Trong thoi han khong qua 30 ngay ke tu ngay co quyet dinh thu hoi thuoc 

cua co quan quan ly co tham quyen, Cue Quan ly Duqc ra quyet dinh thu hoi
r  f t

giay dang ky luu hanh thuoc, nguyen lieu lam thuoc.
i  r  r  r

4. Thu tuc thu hoi giay dang ky luu hanh thuoc, nguyen lieu lam thuoc 
quy dinh tai diem c va e khoan 1 Bieu 58 Luat duqc

Trong thoi han khong qua 10 ngay ke tu ngay co quan quan ly co tham 
quyen cua Viet Nam hoac ke tu ngay nhan duqc thong bao cua To chuc Y te 
The gioi hoac cua nuoc xuat xu khuyen cao thuoc khong an toan, hieu qua cho

7 1 \ f

nguai su dung hoac co quan co tham quyen cua nuoc ngoai thu hoi giay chung
nhan san pham, Cue Quan ly Duqc ra quyet dinh thu hoi giay dang ky luu hanh / /
thuoc, nguyen lieu lam thuoc.

5. Thu tuc thu hoi giay dang ky luu hanh thuoc, nguyen lieu lam thuoc
7 1

quy dinh tai diem d, d khoan 1 Bieu 58 Luat duqc
Trong thoi han khong qua 30 ngay ke tu ngay co ket luan bang van ban

•> i  i  i  t  . f  r

cua co quan quan ly co tham quyen ve viec ho so cua thuoc da duqc cap giay
i  r  r

dang ky luu hanh la ho so gia mao hoac thuoc, nguyen lieu lam thuoc duqc san 
xuat khong dung dia chi theo ho so dang ky, Cue Quan ly Duqc ra quyet dinh

\  f  r  4 '  /

thu hoi giay dang ky luu hanh thuoc, nguyen lieu lam thuoc.
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6. Thu tuc thu hoi giay dang ky luu hanh thuoc, nguyen lieu lam thudc ■> >
quy dinh tai diem g khoan 1 Dieu 58 Luat dugc

Trong thoi han khong qua 20 ngay ke tu* ngay nhan du ho so theo quy 
dinh tai khoan 2 Dieu nay, Cue Quan ly Dugc ra quyet dinh thu hoi giay dang 
ky luu hanh thuoc, nguyen lieu lam thuoc. Truong hop chua dong y voi de nghi 
thu hoi cua co so, Cue Quan ly Dugc co van ban tra lbi va neu ro ly do.

A '  '  A ADieu 43. Quy dinh ve viec ngung nhan ho so* cap, gia han giay dang 
ky lu*u hanh thuoc, nguyen lieu lam thuoc

1. Viec ngung nhan ho so cap, gia han giay dang ky luu hanh thuoc, 
nguyen lieu lam thuoc thuc hien theo quy dinh tai cac khoan 2, 3 va 4 Dieu 100 
cua Nghi dinh so 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 nam 2017 cua Chinh phu quy 
dinh chi tiet mot so dieu va bien phap thi hanh Luat dugc.

2. Cue Quan ly Dugc thong bao viec ngung nhan ho so cap, gia han giay 
dang ky luu hanh thuoc, nguyen lieu lam thuoc.

Chrnyng VI
NGUYEN TAC TO CHlTC, HO AT DONG CUA CHUYEN GIA THAM 

DHSfH VA HOI DONG TlT VAN CAP GIAY DANG KY LlTU HANH 
THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC

Dieu 44. To chirc, hoat dong cua Hoi dong tu* van cap giay dang ky
r

luu hanh thuoc, nguyen lieu lam thuoc
1. Bo truong Bo Y te thanh lap Hoi dong tu van cap giay dang ky luu

r  /  \  \

hanh thuoc, nguyen lieu lam thuoc. Hoi dong bao gom cac thanh vien la cac 
chuyen gia co trinh do chuyen mon va kinh nghiem phu hgp bao dam kha nang

v  'x r 9 r ’x f

tham dinh ho so, phan bien y kien cua chuyen gia tham dinh va y kien de xuat 
cua Cue Quan ly Dugc va tu van cho Bo truong Bo Y te cac van de lien quan 
den phap che dugc, ho so ve chat lugng, an toan, hieu qua cua thuoc, nguyen 
lieu lam thuoc.

2. Hoi dong co trach nhiem tham dinh ho so, tu van cho Bo truong Bo Y
/  /  t  * r 9 m f

te trong viec cap, gia han, thay doi, bo sung giay dang ky luu hanh thuoc, 
nguyen lieu lam thuoc; cap phep nhap khau thuoc chua co giay dang ky luu 
hanh tai Viet Nam tren co so y kien de xuat cua Cue Quan ly Dugc va cac van 
de lien quan do Bo truong Bo Y te yeu cau. Hoi dong chiu trach nhiem truoc Bo 
truong Bo Y te ve cac y kien tham dinh, tu van.

3. Nguyen tac hoat dong cua Hoi dong:
> f  X

a) Hoi dong hoat dong theo nguyen tac dong thuan, tap trung dan chu, 
khach quan, cong khai, minh bach. Y kien cua Hoi dong phai bao dam co so
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phap ly, ca so khoa hoc, xem xet ket qua tham dinh ho so cua cac chuyen gia 
tham dinh, can cu* thuc tien lam sang, de xuat cua Cue Quan ly Dugc.

b) Hoi dong hop khi co tu* 2/3 thanh vien Hoi dong tham du, truong hop 
thanh vien Hoi dong khong tham dir buoi hgp nhung co gui y kien bang van ban 
thi dugc xem la tham du hgp;

Chu tich Hoi dong hoac ngudi dugc Chu tich Hoi dong uy quyen chu tri 
hop Hoi dong ket luan tren co so co it nhat 2/3 y kien cua cac thanh vien tham 
du hop dong thuan. Cac y kien chua dong thuan vdi ket luan cua Hoi dong dugc 
bao luu.

f r ^ f  \

Y kien cua cac thanh vien Hoi dong va ket luan cua Hoi dong phai dugc
■ j > 9  f \  r

the hien trong bien ban hop Hoi dong, ke ca y kien chua dong thuan vdi ket luan 
cua Hoi dong.

c) Truong hop khong to chuc hop Hoi dong, Chu tich Hoi dong thuc hien 
viec lay y kien bang van ban den cac thanh vien Hoi dong;

r \

Truong hop da qua thdi han gui xin y kien, Chu tich Hoi dong hoac ngudi 
dugc uy quyen dua ra ket luan cua Hoi dong khi co it nhat 2/3 so thanh vien da

f \ \ *> 7

gui y kien gui ve Thudng true Hoi dong de tong hop.
r ,r r \ r \ f

Y kien ket luan cua Hoi dong dua tren co so y kien dong thuan cua it nhat 
2/3 thanh vien da cd y kien gui ve Thudng true Hoi dong va tren co so bao cao

?  \  r

tong hop va de xuat cua Cue Quan ly Dugc;
Y kien ket luan cua Hoi dong dugc the hien bang Phieu trinh ghi y kien

r * \  * ( \

ket luan cua Chu tich Hoi dong hoac cua ngudi dugc Chu tich Hoi dong uy \
quyen.

\  r  ^  \  r

d) Trong truong hgp can thiet, Chu tich Hoi dong co quyen tham van 
them y kien tu cac chuyen gia doc lap ngoai cac thanh vien trong Hoi dong trude 
khi dua ra ket luan cuoi cung. Cac chuyen gia nay co the true tiep tham du phien 
hop Hoi dong hoac cho y kien bang van ban, co trach nhiem va quyen lgi nhu 
cac thanh vien chinh thuc cua Hoi dong;

d) Khong vi pham cac nguyen tac ve xung dot lgi ich.
4. Cue Quan ly Dugc tham muu trinh Bo truong Bo Y te ban hanh quy

/  \  ?  \  r f f  r

che ve to chuc, hoat dong cua Hoi dong tu van cap giay dang ky luu hanh thuoc, 
nguyen lieu lam thuoc, co che phoi hop giua Hoi dong va chuyen gia tham dinh 
trong qua trinh cap, gia han, thay doi, bo sung giay dang Icy luu hanh thuoc,

F F 9 F F

nguyen lieu lam thuoc, giay phep nhap khau thuoc chua co giay dang ky luu 
hanh tai Viet Nam.

5. Kinh phi hoat dong cua Hoi dong dugc thuc hien theo quy dinh cua 
phap luat.

6. Thudng true Hoi dong dat tai Cue Quan ly Dugc.
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Hieu 45. To chu-c, hoat dong cua chuyen gia tham dinh ho so dang ky 
thuoc, nguyen lieu lam thuoc, tham djnh ho so* de nghi cap giay phep nhap 
khau thuoc chira co giay dang ky lira hanh

1. Cue Quan ly Dugc can cu chuc nang, nhiem vu dugc giao co trach 
nhiem thanh lap cac tieu ban chuyen gia tham dinh ho so dang ky thuoc, nguyen 
lieu lam thuoc, tham dinh ho so de nghi cap giay phep nhap khau thuoc chua co 
giay dang ky luu hanh (sau day goi tat la tieu ban chuyen gia tham dinh). Co cau 
cac tieu ban chuyen gia tham dinh phai phu hop voi phan loai san pham dang ky 
va hinh thuc dang ky hoac san pham de nghi cap phep nhap khau va hinh thuc 
de nghi cap phep nhap khau.

9 r  r  n

2. Chuyen gia tham dinh hoat dong theo nguyen tac: cac y kien tham dinh 
phai bao dam can cu phap ly, co so khoa hoc va phai dugc the hien trong bien 
ban tham dinh ho so dang ky thuoc, nguyen lieu lam thuoc hoac bien ban tham 
dinh ho so de nghi cap phep nhap khau thuoc chua co giay dang ky luu hanh. 
Chuyen gia tham dinh chiu trach nhiem truac Cue trubng Cue Quan ly Dugc ve 
cac noi dung tham dinh, y kien de xuat lien quan den cong tac tham dinh ho so 
dang ky thuoc, nguyen lieu lam thuoc, tham dinh ho so nhap khau thuoc chua co 
giay dang ky luu hanh.

3. Cue Quan ly Dugc can cu chuc nang, nhiem vu dugc giao xay dung va 
ban hanh quy che to chuc va hoat dong cua cac nhom chuyen gia tham dinh ho 
so dang ky thuoc, nguyen lieu lam thuoc, ho so nhap khau thuoc chua co giay

X 9

dang ky luu hanh; ky hgp dong vdi chuyen gia tham dinh hoac don vi tham gia
9 9 \ 9 9

to chuc tham dinh ho so; to chuc cac khoa tap huan, dao tao cho chuyen gia 
tham dinh; tien hanh danh gia nang lure chuyen mon va su tuan thu cac quy dinh 
de co dieu chinh, bo sung chuyen gia tham dinh phu hop.

4. Kinh phi to chuc tham dinh ho so dugc th\rc hien theo quy dinh cua 
phap luat.

Chirong VII
BIEU KHOAN THI HANH

Hieu 46. Hieu lire thi hanh # •
1. Thong tu nay co hieu lire thi hanh ke tu ngay 01 thing 9 narn 2019.
2. Thong tu s6 44/2014/TT-BYT ngay 25 thing 11 nam 2014 cua Bo 

trudng Bo Y te quy dinh viec dang ky thuoc het hieu lure ke tur ngay Thong tu 
nay co hieu luc thi hanh, tru cac noi dung quy dinh viec dang ky sinh pham chan 
doan in vitro.

Hieu 47. Hieu khoan chuyen tiep
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1. Cac ho so dang ky nop trudc ngay Thong tu nay co hieu lire thi hanh 
dugc tiep tuc thuc hien theo quy dinh tai Thong tu so 44/2014/TT-BYT ngay 25 
thang 11 nam 2014 cua Bo trudng Bo Y te quy dinh viec dang ky thuoc, tru trudng 
hap ca sd dang ky tu nguyen thuc hien theo quy dinh ke tu ngay ky ban hanh Thong 
tunay.

2. Thuoc, nguyen lieu lam thuoc het hieu lure giay dang ky luu hanh tu 
ngay 01 thang 1 nam 2018 den ngay 30 thang 6 nam 2020 dugc tiep tuc duy tri 
hieu luc giay dang ky luu hanh 12 thang khi dap ung tat ca cac quy dinh sau:

a) Thuoc khong thuoc trudng hop tarn ngung nhan ho sa cap, gia han giay 
dang ky thuoc, nguyen lieu lam thuoc theo quy dinh tai khoan 2 Dieu 100 Nghi dinh 
so 54/2017/NB-CP ngay 08 thang 5 nam 2017 cua Chinh phu quy dinh chi tiet mot 
so dieu va bien phap thi hanh Luat dugc; khoan 54 Bieu 4 va diem a khoan 53 Bieu
5 Nghi dinh so 155/2018/NB-CP ngay 12 thang 11 nam 2018 cua Chinh phu sira 
doi, bo sung mot so quy dinh lien quan den dieu kien dau tu kinh doanh thuoc pham 
vi quan ly nha nude cua Bo Y te;

b) Thuoc, nguyen lieu lam thuoc khong co khuyen cao cua To churc Y te 
the gidi, ca quan quan ly dugc Viet Nam ve an toan, hieu qua cua thuoc, nguyen 
lieu lam thuoc;

\  /  r

c) Ca sa dang ky co dan de nghi dugc tiep tuc duy tri hieu luc giay dang 
ky luu hanh theo Mau 6/TT ban hanh kem theo Thong tu nay;

Trong thdi han 20 ngay, ke tu ngay nhan don de nghi, Cue Quan ly Dugc 
co van ban tra ldi.

3. Trong thdi han hieu luc duy tri cua giay dang ky luu hanh cu, ma ca sa 
dang ky dugc gia han giay dang ky luu hanh mdi thi hieu luc giay dang ky luu

r  \  t

hanh cu dugc tiep tuc co hieu luc dong thdi vdi giay dang ky luu hanh mdi trong
06 thang ke tu ngay giay dang ky luu hanh mdi co hieu lure.

4. Biet dugc goc da dugc Cue Quan ly Dugc cong bo trude thdi diem 
Thong tu nay co hieu luc tiep tuc dugc cong nhan. Ca sa dang ky thuc hien viec 
cap nhat phan loai biet dugc goc theo quy dinh tai Phu luc II ban hanh kem theo 
Thong tu nay trong thdi han giay dang ky luu hanh thuoc con hieu luc.

Bieu 48. Lo trinh thuc hien • • •
1. Thai han dang ky luu hanh ta dugc, vo nang thuc hien theo quy dinh tai 

khoan 8 Bieu 143 Nghi dinh so 54/2017/NB-CP ngay 08 thang 5 nam 2017 cua 
Chinh phu quy dinh chi tiet mot so dieu va bien phap thi hanh Luat dugc.

2. Thdi han dang ky luu hanh ban thanh pham dugc lieu thuc hien theo quy 
dinh.tai diem c khoan 78 Bieu 5 Chuang II Nghi dinh so 155/2018/NB-CP ngay 12 
thang 11 nam 2018 cua Chinh phu sua doi, bo sung mot so quy dinh lien quan den 
dieu kien dau tu kinh doanh thuoc pham vi quan ly nha nude cua Bo Y te.
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3. Doi vai cac ho so gia han, thay doi, bo sung giay dang ky luu hanh 
thuoc nop truac ngay 01 thang 1 nam 2020: Khong yeu cau CPP phai co day du 
thong tin ve tieu chuan thuoc thanh pham; tieu chuan dugc chat, dugc lieu; ten, 
dia chi co so san xuat dugc chat, dugc lieu.

r  r  *>

4. Doi voti cac ho so dang ky nguyen lieu lam thuoc dang ban thanh pham 
dugc lieu, ta dugc, vo nang va cac nguyen lieu ta dugc, vo nang, dugc lieu, ban

■> \  r

thanh pham dugc lieu co trong ho so dang ky thuoc nop truac ngay 01 thang 1 nam 
2021: Khong yeu cau phai nop giay ta phap ly quy dinh tai khoan 11 Dieu 24 Thong 
tunay.

Dieu 49. Dieu khoan tham chieu
Trong truang hgp cac van ban quy pham phap luat va cac quy dinh dugc 

vien dan trong Thong tu nay co su thay doi, bo sung hoac dugc thay the thi ap 
dung theo van ban quy pham phap luat mai.

Dieu 50. Trach nhiem thi hanh
1. Cue Quan ly Dugc can cur churc nang, nhiem vu dugc giao va 16 trinh 

hoa hgp ASEAN trong dang ky thuoc, co trach nhiem:
a) To chuc huong dan va thuc hien cac quy dinh cua Thong tu nay;
b) Cap nhat danh muc cac thuoc, nguyen lieu lam thuoc dugc cap, gia han 

giay dang ky luu hanh trong thai han 05 ngay ke tu ngay cap, gia han giay dang 
ky luu hanh va cac thong tin dang ky thuoc, nguyen lieu lam thuoc khac tren 
trang thong tin dien tur cua Cue Quan ly Dugc;

c) Cap nhat danh muc cac thuoc co chung minh tuang duang sinh hgc 
trong thai han 05 ngay ke tur ngay cap giay dang ky luu hanh va cac thong tin 
thay doi, bo sung cua thuoc co churng minh tuang duang sinh hoc trong thai han 
07 ngay ke tur ngay phe duyet thay doi, bo sung giay dang ky luu hanh thuoc 
tren trang thong tin dien tur cua Cue Quan ly Dugc;

d) Cap nhat danh muc cac biet dugc goc trong thai han 05 ngay ke tu 
ngay cap giay dang ky luu hanh va cac thong tin thay doi, bo sung biet dugc goc 
trong thai han 07 ngay ke tu ngay phe duyet thay doi, bo sung giay dang ky luu 
hanh thuoc tren trang thong tin dien tu cua Cue Quan ly Dugc;

/  r r

d) Xem xet, ra soat thuoc da dugc cong bo biet dugc goc khi co ca sa xac
r  r  r

dinh thuoc dugc cong bo biet dugc goc khong con dap ung cac tieu chi theo quy 
dinh;

e) Xay dung, ban hanh to chuc trien khai thuc hien cac quy trinh chuan 
(SOPs) trong dang ky thuoc va so tay hudng dan dang ky thuoc (QM);

g) Phoi hgp vai Cue Quan ly Y, Dugc co truyen trong viec gia han, thay 
doi, bo sung giay dang ky luu hanh thuoc co truyen, dugc lieu da dugc cap giay
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dang ky liru hanh theo quy dinh tai Thong tu so 44/2014/TT-BYT ngay 25 thang 
11 nam 2014 cua Bo trudng Bo Y te quy dinh vice dang ky thuoc;

h) Truong hop co so dang ky thuoc co hanh vi gia mao hoac tu y sua chua 
ho so, tai lieu, giay to phap ly cua cac co quan chuc nang cua Viet Nam hoac 
cua nude ngoai; su dung con dau gia hoac gia mao chu ky hoac dau cua co so 
dang ky, co so san. xuat va cac co so lien quan trong ho so dang ky thuoc thi Cue 
Quan ly Duoc se co cong van canh bao co so va ngung nhan ho so cap, gia han

r  a  /

giay dang ky liiu hanh thuoc, nguyen lieu lam thuoc theo quy dinh tai khoan 2, 3 
va 4 Bieu 100 Nghi dinh 54/2007/ND-CPngay 08 thang 5 nam 2017 cua Chinh 
phu quy dinh chi tiet mot so dieu va bien phap thi hanh Luat duoc.

Ngoai cac hinh thuc tren, Cue Quan ly Duoc cong khai noi dung vi pham 
cua co so tren trang thong tin dien tu cua Cue Quan ly Duoc, dong thdi thong 
bao toi co quan Thanh tra va cac co quan chuc nang co tham quyen de xem xet, 
xu ly theo quy dinh cua phap luat;

i) Trong trudng hop can thiet, Cue Quan ly Duoc to chuc cuoc hop vdi co 
so dang ky, co so san xuat, chuyen gia tham dinh nham lam ro cac vudng mac
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lien quan den viec tham dinh ho so dang ky thuoc, nguyen lieu lam thuoc;
r

k) Cong bo tren trang thong tin dien tu cua Cue Quan ly Duoc danh muc 
cac co so dang ky, co so san xuat thuoc, nguyen lieu lam thuoc theo quy dinh tai 
khoan 11,15 Bieu 23 Thong tu nay.

l) Xay dung quy dinh va 16 trinh trien khai viec in ma vach (Bar code), ma 
QR, ma DataMatrix Code (DMC) tren bao bi ngoai cua thuoc, nguyen lieu lam 
thuoc nham quan ly, nhan dien va truy xuat nguon goc thuoc, nguyen lieu lam

F F

thuoc luu hanh tren thi trudng trinh Bo trudng Bo Y te ban hanh;
m) Trong thdi han 30 ngay ke tu ngay cap, gia han giay dang ky luu hanh 

thuoc, nguyen lieu lam thuoc, Cue Quan ly Duoc tra nhan, hudng dan su dung
F

thuoc cho co so dang ky;
n) Trong thdi han 15 ngay ke tu ngay cap, gia han giay dang ky luu hanh

r f  v * 9 m 7

thuoc, nguyen lieu lam thuoc, 07 ngay ke tu ngay phe duyet thay doi, bo sung
F r r F

giay dang ky luu hanh thuoc, nguyen lieu lam thuoc, Cue Quan ly Duoc cong bo 
nguon nguyen lieu lam thuoc doi vdi cac thuoc san xuat tai Viet Nam tren trang 
thong tin dien tu cua Cue Quan ly Duoc.

2. So Y te cac tinh, thanh pho true thuoc Trung uong chiu trach nhiem 
kiem tra, thanh tra viec thuc hien Thong tu nay doi vdi ede don vi sail xual, kinli 
doanh duoc pham trong pham vi quan ly.

3. Cac don vi true thuoc Bo Y te, Tong Cong ty Duoc Viet Nam, cac co 
so kinh doanh thuoc co trach nhiem thuc hien Thong tu nay.
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Trong qua trinh thuc hien neu c6 kho khan, vuong mac, cac ca quart, to 
chuc, ca nhan phan anh ve Bo Y te (Cue Quan ly Dugc) de xem xet giai quyet./.

Noi nhan:
- Uy ban ve cac van de xa hoi cua Quoc hoi;
- VPCP (Phong Cong bao, Cong thong tin dien tu1 
Chinh phu);
- Bo trirong Bo Y te;
- Cac Thu1 trirong Bo Y te;
- Bo Tu' phap (Cue kiem tra van ban QPPL);
- Bo Khoa hoc va Cong nghe;
- Bo Cong Thuong;
- Bo Quoc phong (Cue Quan Y);
- Bo Cong an (Cue Y te);
- Bo Giao thong van tai (Cue Y te GTVT);
- Bo Tai chinh (Tong Cue Hai quan);
- Cac Vu, Cue, T.tra Bo Y te ;
- So Y te cac tinh, thanh pho true thuoc TU*;
- Tong cong ty Dugc Viet Nam;
- Hiep hoi Doanh nghiep dugc Viet Nam;
- Hoi Dugc hgc Viet Nam;
- Tong epe hai quan;
- Cong thong tin dien tu BYT, Website Cue QLD ;
- Cac DN SX, KD thuoc trong nuoc va nuac ngoai;
- Luu : VT, PC, QLD (5)
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