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THONG TV
QUY DBINH VE BDANG KY THUOC SAN XUAT GIA CONG
Cén cwr Luét Duoc sb 105/2016/QH13 ngay 19 thédng 4 ndm 2016;
Cén cwr Luét Thuong mai s 36/2005/QH11 ngay 14 thédng 6 ndm 2005;
Cén ctr Luat Quan ly ngoai thuong s6 05/2017/QH14 ngay 12 thang 6 ndm 2017;
Cén cwr Luét chuyén giao cong nghé sé 07/2017/QH14 ngay 19 thang 6 ndm 2017;

Cén cwr Nghi dinh sé 69/2018/NB-CP ngay 15/5/2018 cta Chinh phi quy dinh chi tiét mét sé diéu cia
Luéat Quan ly ngoai thurong;

Can ctr Nghi dinh s6 75/201 7/ND-CP ngay 20 thang 6 nam 2017 cda Chinh phu quy dinh chirc néng,
nhiém vu, quyén han va co cau té chirc cua BO Y té;

Theo dé nghij ctia Cuc truéng Cuc Quan ly duoc;
B6 trurdng B Y té ban hanh Théng tw quy dinh vé gia céng thudc.
Chuong |

NHI’NG QUY DINH CHUNG

Diéu 1. Pham vi diéu chinh va déi twong ap dung

1. Thong tw nay quy dinh vé hé so dang ky thudc gia cong, trinh t, thi tuc dang ky, tam ngirng, thu
hoi giay dang ky lwu hanh doi véi thude gia cong dé Iwu hanh tai Viét Nam va ddi véi thube gia cong
xuét khau.

2. Thong tw nay ap dung déi véi td chire, ca nhan trong nwédc va nwédc ngoai tham gia hoat dong gia
cbng thudc tai Viét Nam.

Diéu 2. Giai thich tr ngir

Trong Théng tw nay, cac tir nglr dwdi day dwoc hiéu nhw sau:

1. Thubc dét gia cong la thube da dugc co quan quan ly nha nwéc vé dugce co tham quyén cua Viét
Nam hoac nwdc ngoai cap g|ay dang ky lwu hanh hodc xuat khau san pham hoac dwoc co quan quan
ly nha nwéc vé duoc cé thdm quyén cla Viét Nam hodc nwédc ngoai cap bang sang ché hoac thuéc

da dwoc nghién clru, phat trién bdi chinh Bén dat gia cong ddi véi thube chwa cé s6 dang ky lwu hanh
& Viét Nam.

2. Bén dat gia cong la bén dirng tén ndp don dé nghi cap gidy dang ky lwu hanh thubc gia cong.

3. Bén nhan gia céng la bén tién hanh san xuat va nhan thu lao san xuét tir Bén dat gia cong. Bén
nhan gia cong co t,hé bao gom nhiéu nha san xuat, méi nha san xuat tham gia mgt, mot s6 hodc nhiéu
cong doan san xuat.

4. Gia céng thudc 1a viéc Bén nhan gia cdng thwc hién gia cong mét, mét sb hodc toan bd cbng doan
clia qué trinh s&n xuét thudc (nhan nguyén liéu, cong doan ché bién, dong géi ké c& déng goi vao bao
bi cudi cung va dan nhan) dé tao ra san pham theo yéu cau ctia Bén dat gia cong, con Bén dat gia
cong nhan san pham va tra thu lao theo théa thuan phi hop véi quy dinh cia phap luat.

5. Béng goi thir cép (déng goi cap 2) la céng doan bao goi san pham, bao gébm céc thao tac bao goi
bao bi khong tiép xuc truc tiép véi sdn phdm va dan nhan dé hoan thanh thanh pham.

6. Thubc nuwéc ngoai thube dwoc san xuat & nwdc ngoai hodc thube do thuwong nhan nwéc ngoai dat
gia cong tai Viét Nam.

Chuong Il
QUY DPINH VE SAN XUAT GIA CONG THUOGC



Diéu 3. Quy dinh dbi v&i Bén dat gia cong

1. Bén dét gia cdng c6 cac quyén sau day:

a) Thuwc hién quyén clia co s& dang ky thudc theo quy dinh tai Khoan 1 Diéu 57 Luat Duoc;
b) Bwoc s& hiru gidy ding ky lwu hanh va san phdm gia cong;

c) Buoc quyén dat gia cong mét hoac moét sb cong doan san xuét tai cac Bén nhan gia cong;

d) Bugc nhan san pham gia cdng theo dung phuong thire, thdi han va diéu kién da thoa thuan trong
hop dong;

2. Bén dat gia céng c6 cac trach nhiém sau day:

a) Chiu trach nhiém dang ky thudc gia cong theo diing hé so, trinh tw theo quy dinh vé viéc dang ky
thudc;

b) Thwc hién nghia vu clia co s& dang ky thudc theo quy dinh tai Khodn 2 Diéu 57 Luat Duoc;
c) Cung cép nguyén liéu, phu liéu dé gia cong thubc theo thda thuan tai hop ddng gia cong;

d) Cung cép quy trinh san xuat dbi véi cong doan gia cong, tiéu chuén chét lwong va phwong phap
kiém nghiém nguyén phu liéu ban d4u, ban thanh pham, thanh pham va cac gidy t& khac lién quan
dén viéc gia cong thudc;

d) Tra thu lao gia cong theo dung thda thuan trong hop dong;

e) Chiu trach nhiém vé chét lvgng, an toan, hiéu qua cla thuéc san xuét gia cong trong subt qua trinh
lwu hanh thudc;

g) Chiu trach nhiém vé cac van dé lién quan dén s& hivu tri tué ctia thubc dang ky lwu hanh.

2. Thwe hién cac quyén, nghia vu khac theo quy dinh clia phap luat vé gia céng trong thuwong mai,
chuyén giao cong nghé.

Diéu 4. Quy dinh déi v&i Bén nhan gia cong thuéc
1. Bén nhan gia céng co6 cac quyén sau day:

a) Puwoc quyén yéu cau Bén dat gia cdng giao nguyén phu liéu dung sb lwong, chat lwong, thdi han,
dia diém nhw da thoa thuan trong hop dong. Néu trong hop déng c6 quy dinh Bén nhan gia cong tw
cung &ng nguyén phu liéu ban dau thi phai bdo ddm chét lwong ctia nguyén phu liéu theo dung tiéu
chuan cltia Bén dat gia cong:;

b) Buoc quyén tir chéi khong nhan gia cong néu Bén dat gia cong cung cép nguyén phuy liéu khong
dat tiéu chuan chét lwong nhw da ky két trong hop dong;

c) Yéu ciu Bén dét gia cdng cung cap quy trinh san xuét déi véi cong doan gia cong, tiéu chuén ky
thuat va phwong phap kiém nghiém nguyén phu liéu ban dau, ban thanh pham va thanh pham, cac
gidy t& khac lién quan dén viéc gia cong thudc;

d) Tién hanh san xuét thuéc theo dung quy trinh, ki thuat va bao dam chét Ivgng thude theo ding hd
so dang ky thudc va yéu cau clia Bén dat gia cong dwgc quy dinh trong hop dong da ky két;

d) Luwu gilr cac hé so, tai liéu, mau thube lién quan dén qua trinh san xuét thuc va cung cép ho so do
cho co quan quan ly nha nwéc c6 thdm quyén khi dwoc yéu cau;

e) Bwgc nhan thu lao theo dung thda thuan trong hop déng;
2. Bén nhan gia céng co cac trach nhiém sau day:

a) Chiu trach nhiém vé kiém tra chét lvong san pham trong qua trinh san xuét va bao dam chét luvong
clia san pham cho dén khi xuat tréd sdn pham gia cong cho Bén dat gia cong;

b) S&n pham gia cong, nguyén phu liéu dw thira, phé liéu, phé phdm sau khi hoan thanh hop dong gia
cong thwc hién theo thda thuan cua hai bén trong hgp dong phu hop theo quy dinh clia phap luét;

¢) Chi dugc thyc hién nhieng thay d6i vé quy trinh, thiét bi, phwong phap kém tra, tiéu chudn hoac cac
diéu kién khac cta ban thda thuan khi bén dat gia cong da thong bao va chap thuan viéc thay doi.

d) Cac quyén va trach nhiém khac theo quy dinh cla phap luat vé gia cdng trong thwong mai, chuyén
giao cdng nghé.



3. Bam bao tuan tha quy trinh san xuét da thda thuan voi bén dat gia cong va dap tng nguyén tac
thwe hanh t6t san xuat thuoc twong dwong hodc cao hon thye hanh tot ctia co s& san xuat thuoc dat
gia cOng, trir trrdng ho'p gia cdng cdng doan dong goéi th cap.

Piéu 5. Ban théa thuan
1. Hinh thirc ban théa thuan

Ban thda thuan dwoc lap thanh van ban va phai c6 cac yéu cau thye hién kém cam két thyc hién gitra
cac bén.

2. Nhirng noi dung bat budc trong ban thda thuan:

a) Théa thuan viéc cung (rng nguyén phu liéu, viéc cung cép quy trinh san xuét, tiéu chuén ky thuat va

phwong phap kiém nghlem nguyén phu liéu ban dau, ban thanh pham, thanh pham va cac gidy to
khac lién quan dén viéc san xuét gia cong thubc;

b) Quyén va trach nhiém ctia méi bén vé viéc kiém tra chét Iuo’ng bao quan, van chuyén nguyén phu
liéu, ban thanh phdm, thanh pham, quy trinh dong gdi, nhan clia san pham va quy dinh rd viéc ky
phiéu kiém nghiém tirng 16 thanh pham va phiéu xuat xwéng san pham;

c) Quyén va trach nhiém cGa méi bén vé viéc lwu gitr cac hd so ghi chep vé san xuét, kiém tra chat
lwong, phan phdi, lwu hanh thubc, viéc lwu mau thube, giai quyét cac van dé lién quan dén chét
lwong, khiéu nai, thu hdi san pham trén thi trwdng;

d) Trach nhiém ctia Bén dat gia cong vé cac van dé lién quan dén s& hivu tri tué cta thudc dang ky;
d) Quy trinh, tha tuc kiém tra co’ s& san xuét clia Bén nhan gia cong;
e) Cac trwvong hop hdy bé thda thuan va trach nhiém do vi pham théa thuan;

3. Trwong hop chuyén giao cong nghé trong gia cong thudc vai té chirc, ca nhan nwd'c ngoai dwoc
thwe hién theo ban théa thuan gia codng va phai phu hop v&i cac quy dinh vé phap luat Viét Nam vé
chuyén giao cong nghé.

4. Ban thda thuan gitra bén dat gia cong va bén nhan gia cong |1a can cir d& xac dinh trach nhiém gitra
cac bén trong viéc ddm bao chat lwong, an toan, hiéu qua cda thude; la can cir dé B6 Cong Thuwong
phé duyét Hop ddng gia cong xuét khau va l1a moét trong cac can clr dé xt ly vi pham trong hoat déng
san xuat thudc, nguyén liéu lam thubc.

Diéu 6: Thudc san xuat gia cong dé xuat khau, khéng lwu hanh tai Viét Nam

1. Viéc san xuét gia cong thuéc dé xuét khau, khong Iwu hanh tai Viét Nam  thye hién theo quy dinh
tai Diéu 38 Nghi dinh 69/2018/ND-CP, khong yéu cau phai co Giay dang ky lwu hanh tai Viét Nam.

2. Truong hop co s& dat gia cong dang ky thude dé xuét khau, khong Iwu hanh tai Viét Nam. H6 so
dang ky thudc gia cong xuéat khau, khong lwu hanh trong nwéc ndp theo quy dinh tai Diéu 12 Théng tw
nay.

Diéu 7. Gia cdng thubc da c6 gidy phép dang ky Iwu hanh tai Viét Nam

1. Thubc @& co gidy phép dang ky lvu hanh tai Viét Nam con hiéu lyc dugc dat san xuét gia cong mét,
mét s6 hoac toan bd cong doan clia qua trinh san xuat & mét hoac mét sé nha san xuat gia cong.

2. Thudc gia cong tai cac co' s& san xuét khac nhau phai ¢ ho so' dang ky va dwoc cap chung mét
giay dang ky Iwu hanh.

Diéu 8. Gia cong thuéc chuwa cé gidy phép diang ky Iwu hanh tai Viét Nam

Thubc chwa cé gidy phep dang ky lwu hanh tai Vit Nam hoac thudc da hét hiéu lwc cla gidy phép luu
hanh tai Viét Nam phai san xuét gia cong toan bd cong doan clia qua trinh san xuét va chi dwoc dat
tai mot nha san xuat gia cong.

Diéu 9. Hiéu lwc caa gidy dang ky lwu hanh thudc dit gia céng, thuéc gia céng va théi han nép
ho so dang ky gia han

1. Thubc da co gidy dang ky lwu hanh tai Viét Nam dat gia cong dugc tiép tuc Itu hanh theo hiéu luc
clia giay dang ky lwu hanh da dwoc cap.

2. Hiéu lyc clia gidy dang ky Iwu hanh thudc gia cong va thoi han ndp hd so gia han thyc hién theo
quy dinh tai Biéu 8 Théng tw quy dinh viéc dang ky Iwu hanh thudc, nguyén liéu lam thudc.

Diéu 10. Hoat dong san xuat gia cong va lwu hanh thudc gia cong tai Viet Nam



Thudc nwéc ngoai thude danh muc quy dinh tai Thong tw cia BO Y té quy dinh vé thubc san xuat
trong nwéc dap trng yéu cau vé diéu tri, gia thubc va kha nang cung cép khong chao thau dbi voi
thudc nhap khau (trr thudce biét duwoc goc) thi chi dwoc thwe hién gia cong xuét khéu, khong lwu hanh
tai Viét Nam.

2. San xuét, van chuyén, xuat nhap khau, lwu hanh thubc, nguyén liéu lam thubc gia cong co chira
hoat chat gay nghién, huéng tam than, tién chat dung lam thubc (ké c& dang don chéat hodc phédi hop)
va chira nguyén liéu 1am thubc phai kiém soat dic biét phai thuc hién theo dung quy dinh ctia Bo Y té
Viét Nam vé quan ly thubc gay nghién, hwéng tam than, tién chat, thubc, nguyén liéu lam thubc phai
kiém soat dic biét va cac quy dinh khac ctia phap luat cé lién quan.

3. Thubc san xuét gia cdng phai twong tw thubc dat gia cong vé cong thirc bao ché thube, nha san
xuét nguyén liéu dung trong san xuat thuéc, tiéu chuan chat lwong va quy trinh phan tich cac nguyén
liéu dung trong san xuét thudc, quy trinh san xuét, loai trang thiét bi dung trong san xuat thuéc, diéu
kién mai trwérng trong qua trinh san xuét thubc. Cac thay ddi, trir thay déi ngudn nguyén liéu lién quan
dén cac ndi dung nay néu cé phai thudc cac mire khdng yéu ciu phai ndp bao céo nghién cliru twong
dwong sinh hoc cla thubc sau khi thay déi theo cac quy dinh tai cac hwéng dan nang c& 16 va thay
ddi sau khi duwoc cap gidy dang ky lwu hanh dbi véi cac thube dang ran dung dwdng udng ctia US-
FDA (SUPACs) va trong hd so phai cung cap kém theo céc tai liéu phu hop véi méi thay déi quy dinh
tai cac hwéng dan nay.

4. Thubc gia céng lwu hanh tai Viét Nam phai mang cing mét tén thuwong mai, dwoc thay thé 1an nhau
trong hoat déng ké khai gia va dau thau thuéc theo nguyén téc thudc san xuét tai cac co sé twong
duwong vé GMP hodc san xuét trén day truyén dat EU GMP thi dwoc thay thé thubc san xuét trén day
truyén dat WHO GMP.

5. Trwdng hop gia cong déng géi thir cip clia thudc dat gia cong da co gidy dang ky lwu hanh con
hiéu lwc:

a) Thubc dt gia cong la thube san xuét trong nwédc: Thire hién theo quy dinh déi véi thay ddi co' s&
dong goi thir cap quy dinh tai Phu luc Il Thong tw Thong tw quy dinh viéc dang ky lwu hanh thuoc,
nguyén liéu lam thudc.

b) Thudc dat gia cong la thubc nwdc ngoai: thirc hién theo hinh thirc chuyén giao céng nghé, thude
thwe hién dong goéi thr cap quy dinh tai Théng tw dang ky thudc.

Chwong lll
HO SO DANG KY THUOC SAN XUAT GIA CONG
Diéu 11. Gia coéng thuéc da c6 gidy phép lwu hanh tai Viét Nam
1. Bon dang ky (mau ....);
2. Thoéa thuan gilra bén dat gia cong va bén nhan gia cong;
3. Hb so chét lwong theo quy dinh tai Biéu 13 Thong tw nay.
4. Nhan, huwéng dan sir dung clia thubc san xuét gia cong.
5. HO so dang ky thuéc gia cong moét sé cong doan ctia qua trinh san xuat

(Bién ban chuyén giao quy trinh, bao cao thdm dinh quy trinh san xuét, quy trinh phan tich tng v
trng cong doan dat gia cong; nghién ctru do 4n dinh (theo huéng dan cua ASEAN doi voi treong hop
thay ddi dia diém san xuét, khong yéu cau nghién ciru d6 6n dinh dbi véi cong doan déng goi cap 2);

Diéu 12. Gia cong thuéc chuwa cé gidy dang ky Iwu hanh tai Viét Nam
1. Pon dang ky (mau ....);

2. Céc tai liéu cla thubc dat gia cong theo quy dinh ddi véi hd so cap gidy dang ky lwu hanh tai Diéu
..va biéu ... Théng tw Théng tw quy dinh viéc dang ky lwu hanh thubc, nguyén liéu lam thubc, trir
nhan dw kién lwu hanh tai Viét Nam; (thudc trong nwéc theo quy dinh cla thubc trong nwéc, thude
nwéc ngoai theo quy dinh ddi véi thude nwéc ngoai).

3. Théa thuan gitra bén dat gia cong va bén nhan gia cong;
4. Hb so chét lwong theo quy dinh tai Diéu 13 Thong tw nay.
5. Nhan thudc, hwéng dan st dung cuia thubc san xuét gia cong.

6. HO so dang ky thuéc gia cong moét sé cong doan ctia qua trinh san xuét



(Bién bén chuyén giao quy trinh, bao cao tham dinh quy trinh san XUét, quy trinh phan tich; nghién
ctru d6 6n dinh (theo hwéng dan cia ASEAN ddi véi trirong hop thay ddi dia diem san xuat).

Diéu 13. Quy dinh déi v&i hd so chat lwong thudc héa dwoc, vac xin, sinh pham

HG so chét lvgng: ap dung theo Bo ho so ki thuat chung ASEAN (ACTD) va cac hwéng dan ky thuat
theo quy dinh tai Thong tw quy dinh viéc dang ky lwu hanh thudc, nguyén liéu lam thubc. Riéng phan
ndi dung va sb liéu cha hd so chat lwgng dwoc thwe hién nhw sau:

1. Thubc da cé Gidy dang ky lwu hanh san xuét gia cong tai Viét Nam

a) Noi dung va s6 liéu lién quan dén thudc dat gia cong phai do bén dat gia cong thwc hién va cung
cap bao gom:

- Muc Dugc chat (S): Théng tin chung (S1); San xuét (S2); Dac tinh (S3) va Kiém tra duoc chat (S4),
trir két qua kiém tra chat lwong cac 16 dwoc chat da dung trong san xuat cac 16 thudc thanh pham tai
co s,é’ nhan gia cong; Chat chuan hoac nguyén liéu doi chiéu (S5); Hé thong bao bi déng gdi (S6) va
Do 6n dinh (S7);

- Muc Thanh pham (P): M6 ta va thanh phan (P1); Phat trién dwoc hoc (P2); San xuét (P3), trir phan
P3.4. Tham dinh va/ hoac danh gia quy trinh; Kiém tra ta dwoc (P4); Kiém tra thanh pham (P5), trr
phan Phan tich 16 (P5.4), phiéu kiém nghiém thanh pham; va Hé thong bao bi déng géi (P7).

- Tiéu chuan chét lwong thubc gia cong (P5) khong duwoc thap hon tiéu chuan chat lwong cua thude
dat gia céng.

b) N&i dung va s6 liéu lién quan dén thudc san xuét theo hinh thirc gia cong phai do bén nhan gia
cbng thyc hién va cung cap bao gom:

- Muc Dugrc chét (S): Phiéu kiém nghiém cac 16 duoc chat da dung trong san xuét cac 16 thube thanh
pham

- Muc Thanh pham (P): Thém dinh va/ hodc danh gia quy trinh (P3.4); Phan tich 16 (P5.4), phiéu kiém
nghiém thanh pham; Chét chuan hodc nguyén liéu ddi chiéu (P6); Do on dinh (P8) va Kha nang thay
thé 1an nhau cua san pham (P9).

- P3.4: Bo céo danh gia sw phu hop ctia quy trinh phan tich (c6 thé thay thé béng hd so’ chuyén giao
quy trinh phan tich do bén dat gia cong va bén nhan gia céng).

- B 6n dinh: di¥ liéu nghién ctru d6 6n dinh ap dung déi voi dang ky thay dbi Ion hoac thay dbi nho
tuy thudc vao néi dung thay ddi gitra thudc trwde khi chuyén giao cong nghé va thuéc dang ky theo
hwéng dan ctia ASEAN vé nghién ctru do 6n dinh.

c) Bang so sanh chi tiét cac thay ddi, bb sung (néu co) gitra thudc dat gia cong va thube san xuét gia
céng kém céc tai liéu theo yéu cau clia cac hudng dan ky thuat (ASEAN va US-FDA (SUPACSs)

2. HO so chét lwong dbéi vai thube dat gia cong chwa dwoc cap gidy dang ky lwu hanh tai Viét Nam

a) Toan b phan hd so chét lwgng thuc hién theo hudng déan tai Phan Il - ACTD theo Phu lyc 1 ban
hanh kém theo Théng tw nay hoac Hop phan 3-ICH-CTD cua thuoc dat gia cong do bén dat gia cong
cung cap.

b) Bang so sanh chi tiét cac thay ddi, bd sung (néu cd) gitra thubc dat gia cong va thubc gia cong.

d) Ho so phan Thanh pham cua thubc gia cong, do bén nhan gia cong thwc hién, bao gom:

- Quy trinh sa&n xuét thuéc dang ky.

- Bao c4o thdm dinh quy trinh san xuét (dbi v&i cac cong doan san xuét thwe hién tai bén nhan gia
cbng).

- Bao c4o danh gia sw phu hop clia quy trinh phan tich (cé thé thay thé bang hé so chuyén giao quy
trinh phan tich do bén dat gia cong va bén nhan gia céng).

- Sé liéu phan tich 16 (Phiéu kiém nghiém thanh pham).

- Bao céo nghién ctru 40 6n dinh ctia thubc dang ky. Truéng hop thubc da co s liéu nghién clru do
on dinh phu hop v&i cac quy dinh tai Hwdng dan ASEAN vé nghién ctru d0 6n dinh, chap nhan di liéu
nghién ctru d6 6n dinh ap dung ddi voi dang ky thay ddi Ion hodc thay ddi nhé (tuy thudc vao noi dung

thay ddi gitra thuoc trwéc khi chuyén giao cong nghé va thudc dang ky) theo hwéng dan clia Asean vé
nghién cru d6 6n dinh.

- Bao cao nghién ctru tvong dwong sinh hoc cla thubc gia cong (ddi vai thudc dé nghi cong bb 1a biét
dwoc géc, thubc cé yéu cau phai bao céo nghién ciru twong duong sinh hoc theo quy dinh tai Théng



tw s6 08/2010/TT-BYT ngay 26/4/2010 clia B6 Y té Hwéng dan bao céo nghién clru sinh kha dung,
twong dwong sinh hoc khi dang ky thubc hodc thubc khdng cé yéu cau phai bao cao nghién ctu
twong dwong sinh hoc theo quy dinh ctia Bd Y té nhung co s& ddng ky co don dé nghi phan loai la
thudc c6 chirng minh twong dwong sinh hoc). Trwdng hop dap ng ddng thoi cac diéu kién sau co
thé thay thé bang bao cao nghién ctru twong dwong dé hoa tan gitra thubc dang ky (thubc gia cong)
va thubc dat gia cong:

+ Thubc dat gia cong da duoc cap gidy dang ky lvu hanh tai Viét Nam va da duoc cong bo 1a biét
duoc goc, thude cé chirng minh twong dwong sinh hoc.

+ Thubc dang ky phai twong tw thubc dat gia cong vé cong thirc bao ché thudc, nha san xuat nguyén
liéu dung trong san xuét thudc, tiéu chuan chat lwong va quy trinh phan tich cac nguyén liéu ding
trong san xuét thubc, quy trinh san xuét, loai trang thiét bi dung trong san xuét thudc, diéu kién moi
trwdng trong qué trinh san xuét thuéc. Cac thay déi lien quan dén cac ndi dung nay néu cé phai thudc
cac mirc khéng yéu cau phai ndp bao cao nghién ctru twong dwong sinh hoc cla thubce sau khi thay
ddi theo céac quy dinh tai cac huwéng dan nang c& 16 va thay dbi sau khi dwoc clp gidy dang ky lwu
hanh dbi véi cac thudc dang rén dung dwdng ubng ctia US-FDA (SUPACS) va trong hd so phai cung
cép kém theo céc tai liéu phu hop véi méi thay déi quy dinh tai cac huwéng dan nay.

Diéu 14: Quy dinh déi véi tai liéu chat lwong thudc dwoc lidu

Tai liéu chat lwgng thube duoc liéu thue hién theo Khoan 2 Biéu 29 Théng tw quy dinh viéc dang ky
Iwu hanh thudc, nguyén liéu lam thudc.

Piéu 15. H6 so dé nghi thay dbi, bé sung gidy dang ky Iwu hanh thuéc

HG so' dé nghi thay dbi, bé sung gidy dang ky lwu hanh thuc thwe hién theo quy dinh tai Phu luc I
Thong tw quy dinh viéc dang ky lwu hanh thudc, nguyén liéu lam thuoc. Riéng don dé nghij phai cé xac
nhan cla ca co s& dat gia cong va co s& nhan gia cong.

1. Trudng hop thay déi co s& dat gia cong/co s& dang ky: chi duwoc thay ddi tén co s& dét gia
coéng/co s& dang ky khi cé thay déi cach ghi tén clia co s& dang ky hodc thay déi chi s& hiru ctia co
s& dat gia cong do sap nhap, chuyén nhuong quyén sé hivu tlr co' s& cii sang co s& méi. HO so thuc
hién theo quy dinh déi v&i hé so thay ddi tén, dia chi ctia cong ty déng ky.

Diéu 16. H6 so’ dé nghi gia han gidy ding ky lwu hanh thuéc

1. Thudc hoa dugc, véc xin, sinh phdm: H6 so dé nghi gia han gidy dang ky Iwu hanh thube san xuét
gia cong thyre hién theo quy dinh tai Khoan 3 Bieu 28 Thong tw quy dinh viéc dang ky Iwu hanh thuoc,
nguyén liéu lam thudc.

2. Thuéc duoc lidu: HS so' dé nghi gia han gidy dang ky lwu hanh thubc san xuét gia cong thic hién
theo quy dinh tai Knhoan 2 Bieu 31 Thong tw quy dinh viéc dang ky lwu hanh thudc, nguyén liéu lam
thudc.

3. Riéng don dé& nghi phai cé xac nhan clia ca co s& dét gia cong va co s& nhan gia cong.

Diéu 17. Trinh tw, tha tuc cap, gia han, thay déi, bé sung Giay dang ky Iwu hanh thuéc san xuét
giacbng

Trinh ty, thd tuc cap, gia han, thay déi, b6 sung Gidy dang ky Ivu hanh thubc san xuét gia cong thirc
hién theo quy dinh déi v&i trinh tw, tha tuc cép, gia han, thay ddi, bd sung Gidy dang ky lwu hanh
thuoc quy dinh tai Théng tw quy dinh viéc dang ky lwu hanh thudc, nguyén liéu lam thuoc.

Chwong VI

PIEU KHOAN THI HANH
Diéu 18. Trach nhiém thi hanh

1. Cuc Quan ly Duoc co trach nhiém hudng dan thuc hién cac quy dinh}cﬂa Thong tw nay; chu tri
hoac phoi hop véi Thanh tra Bo Y te, cac Vu, Cuc chirc nang to Chl'JiC kiém tra, thanh tra viéc thuc
hién Thong tw nay ddi véi cac don vi san xuat, kinh doanh dwgc pham trong ca nuéc.

2. S& Y té cac tinh, thanh phé truc thudc Trung wong chiu trach nhiém kiém tra, thanh tra viéc thuc
hién Thong tw nay doi véi cac don vi sén xuat, kinh doanh dwgc pham trong pham vi quan ly.

3. Cac don vi tryc thudc BO Y té, Téng Cong ty Dwoc Viét Nam, cac doanh nghiép san xuét kinh
doanh dwoc pham, cac céng ty nwdc ngoai co giay phép hoat ddng trong linh viee dwoec co trach
nhiém thwc hién Théng tw nay.



Trong qua trinh thyc hién néu co gi vidng mac, cac don vi bao cao vé Bo Y té (Cuc Quan ly Duoc)
de xem xét giai quyét.

Diéu 19. Piéu khoan chuyén tiép

Cac ho so dang ky thube gia cong ndp trwdc ngay Thong tw nay cé hiéu Iwc thi hanh dugc thdm dinh
va cap so dang ky theo quy dinh tai Thong tw s6 23/2013/TT-BYT ngay 13 thang 8 nam 2013 cua B
trwdng BO Y té hwéng dan san xuat gia cong thudc.

Piéu 20. Diéu khoan tham chiéu

Trong trwdng hop cac van ban quy pham phap luat va cac quy dinh dugc vién dan trong Théng tw
nay co sw thay doi, bd sung hoac dwoc thay thé thi ap dung theo van ban quy pham phap luat maoi.

Diéu 21. Hiéu lwc thi hanh
1. Théng tw nay cé hiéu lwc thi hanh ké tlr ngdy  thang nam

2. B&i b6 Thong tw s6 23/2013/TT-BYT ngay 13 thang 8 nam 2013 clia BO trwdng BO Y té hudng dan
hoat déng gia cdng thudc ké tir ngay Thong tw nay cé hiéu lyc thi hanh.

BO TRUONG

Noi nhén:

- Van phong Chinh phu (Phong cong bao,

- Céng Theéng tin dién t& Chinh Pha);

- Bo trwéng, cac Thir trudng Bo Y té;

- B6 Tw phap (Cuc Kiém tra van ban QPPL);

- Bo Tai chinh;

- B Cong thwong;

-B6 Cong an (Cuc Y té);

- B6 Quéc phong (Cuc Quan y);

- B6 Giao théng Van tai (Cuc Y té);

- Cac Vuy, Cuc, Thanh tra Bo Y té;

- S& Y té cac tinh, thanh phd truc thudc TW;

- Téng céng ty Dwoc VN;

- Hiép hoi SXKDDVN;

- Cac DN SX, KD thuébc trong nwéc va nwéc ngoai;
- Phong kiém soat TTHC Bo Y té;

- Cong Thong tin dién tlr Bo Y té, Website Cuc QLD;
- Lwu: VT, PC, QLD (05 ban).
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