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THONG TU

QUY PINH VIEC PANG KY THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC
Can cur Luat dwoc ngay 06 thang 4 nam 2016,
Can cir Nghi dinh 6 54/2017/NP-CP ngay 08 thing 5 nam 2017 ciia Chinh phit quy dinh chi tiét
mot so diéu va bién phap thi hanh Ludt duoc;

Can cir Nghi dinh sé 75/2017/ND-CP ngay 20 thang 6 nam 2017 cua Chinh phi quy dinh chirc
nang, nhiém vu, quyén han va co cdu té chirc ciia Bg Y té;

Theo dé nghi ciia Cuc truéng Cuc Qudn 1y duworc,
B trueong Bo Y té ban hanh Théng tw quy dinh viéc ding ky thudc, nguyén liéu lam thudc.
Chuong I
QUY PINH CHUNG
Piéu 1. Pham vi diéu chinh

Thong tu nay quy dinh viéc dang ky thudc (hoa duoc, véc xin, sinh phdm, thude duoc liéu) va
nguyén liéu 1am thudc (duoc chat, ban thanh pham duoc liéu, ta dugc, vo nang) dung cho nguoi
luu hanh tai Viét Nam, quy dinh vé dir liéu lam sang trong hé so ding ky thudc, tiéu chi dé xac
dinh trudng hop mién thtr, mién mot sd giai doan thu thudc trén 1am sang tai Viét Nam, thuoc
phai yéu cau thir Jam sang giai doan 4; quy dinh vé t6 chirc thAm dinh va xét duyét cap gidy ding
ky luu hanh thudc, nguyén lidu lam thuéc.

Piéu 2. Giai thich tir ngir

Trong Thong tu nay, cac tir ngit dudi day duoc hiéu nhu sau:

1. H6 so kp thugt chung ASEAN (ACTD) 1a b3 tai liéu huéng dan ho so dang ky thude dap tmg
cac yéu cau k¥ thuat chung cua Hiép hoi cac nude BDong Nam A (ASEAN) dugc quy dinh tai
Phu luc I ban hanh kem theo Thong tu nay.

2. Ho so kj thudt chung ICH-CTD la mau ho so chung ctia Hoi nghi qudc té vé hai hoa cac thi
tuc dang ky dugc pham st dung cho con nguoi.

3. Thay doi [a'n la nhitng thay ddi c6 anh hudng 16 rét, truc tiép dén chét lugng, an toan va hi¢u
qua cua thuoc, dugc quy dinh tai Phu luc II ban hanh kém theo Thong tu nay.

4. Thay d6i nho 1a nhirng thay d6i khong anh huéng hodc anh hudng rat it dén hiéu qua, chat
luong va an toan cua thudce, dugc quy dinh tai Phu lyc II ban hanh kém theo Thong tu nay.

5. Co so dang ky thbgdc, nguyén liéu lam thuéc la co s¢ dimg tén ndp don dé nghi cap, gia han,
thay do1, bo sung gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén li¢u lam thuoc.



6. Co so san xudat thuoc 1a co sé thuc hién it nhat mot cong doan san xuat hodc thuc hién viéc
xuat xudng 16 thudc.

7. Co so san xuat nguyén liéu lam thuoc la co s& san xuat ra nguyén liéu dé san xuat thudc thanh
pham hodc co sé thuc hién viéc xuat xuong 16 nguyén li¢u lam thudc.

8. Chii s¢ hitu gidy phép luu hanh thuée (product license holder) dbi voi thude nuéde ngoai la co
s0 hop phap chiu trach nhiém vé san pham va duoc ghi trén Gidy chirng nhan san pham duoc
pham (CPP).

9. Co quan quan Iy tham chiéu quy dinh trong Thong tu ndy bao gém: Co quan quan 1y Dugc
phﬁm Chau Au (EMA), My, Nhat Ban, Phap, Buc, Thuy Dién, Anh, Thuy Sy, Uc, Canada, Bi,
Ao, Ai Len, BPan Mach va Ha Lan.

10. Co quan quan ly dwoc chat che (SRA - Stringent Regulatory Authorities) la cac co quan quan
1y dugc dugc To chirc Y té thé gioi (WHO) phan loai thudc danh sach SRA bao gom:

a) Thanh vién ICH trudc 23 thang 10 nim 2015, bao gom: Co quan Quan ly Duoc va thuc pham
My (US-FDA), Co quan quan ly dugc cua cac nudc thuge Cong dong chung Chau Au (EC-
European Commission), Co quan quan ly dugc va trang thi€t bi y té Nhat Ban (PMDA)

b) Thanh vién quan sat ciia ICH trudc ngay 23 thang 10 ndm 2015 bao gém: Co quan quan ly
Duogc thudc Hi¢p hdi thuong mai ty do Chau Au (EFTA- Europegn Free Trade Association) v&i
dai dién Co quan quan Iy Dugc Thuy S§ (Swissmedic) va B Y té Canada (Health Canada).

¢) Thanh vién c6 hi€p dinh lién két, cong nhan 1an nhau véi Thanh vién ICH trudc ngay 23 thang
10 nam 2015 bao gdbm: Australia, Iceland, Liechtenstein and Norway.

11. szy chitng nhdn sdn phdm duoc phdm (CPP) la gidy chung nhan duge quy dinh theo hé
théng gidy chirng nhan cta T6 chirc Y te thé gioi (WHO) vé chat luong ciia duge pham duoc st
dung trong giao dich thuong mai quéc té.

Piéu 3. Quy dinh ddi véi co sé ding ky thudc, nguyén liéu lam thude
1. Dap tmg quy dinh tai khoan 3 Piéu 54 Luat duoc.

2. Thuc hiép quyén va trach I}hiém theo quy dinh tai Piéu 57, khoan 1 Diéu 64, khoan 2 Diéu 65,
khoan 6 Diéu 76, khoan 5 Diéu 77 Luat dugc va cac van ban phap luat co6 lién quan.

3. Phéi hop voi co s6 san xudt thudc, co s¢ nhap khau thubc (déi v6i thude nhap khau) thuc hién
viéc thay d01 bd sung ndi dung nhén, hudng dan st dung thudc theo dung ndi dung trong van
ban yéu cau cap nhat ciia Bo Y té (Cuc Quan ly Dugc) trong thoi gian gidy dang ky luu hanh
thudc con hidu Iyc ma khong phai ndp hd so dang ky thay doi, bo sung.

4. Trong thoi gian gidy diang ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thudc con hiéu luc, co s¢ ding
ky phdi hop véi co s¢ san xuat phai thuc hién ding ky thay d6i, bd sung theo quy dinh tai Phu
luc II ban hanh kém Thong tu nay.

5. Bao dam chat luong, an toan, hi€u qua cua thude, nguyén li€u lam thudc va bao dam thude,
nguyén li€u lam thudc luu hanh dung véi ho so dang ky.

6. Cung cap ddy du va chinh xac tat ca cac dir liéu, bdo cao va thong tin lién quan dén thudc,
nguyén liéu lam thude khi np ho so dé nghi cép, gia han, thay doi, bo sung gidy dang ky luu
hanh hodc khi ¢6 yéu cau clia co quan quan 1y nha nudc c¢6 thim quyén.



7. Trong thoi han 30 ngay ké tir ngay co quyét dinh thu hoi gidy ding ky luu hanh tai bat ky
nude ndo trén thé gi¢i dbi véi thude, nguyén liéu 1am thude da duoc cép gidy dang ky Iuu hanh
tai Viét Nam con hiéu luc, co s dang ky phai thong bao cho Cuc Quan Iy Dugc biét va néu rd ly
do.

8. Co so dang ky thudc va co s san xuat thudc phdi hop chit ché, bao dam it nhat mot trong hai
co s& nay phai thuc hién cac nghién ctru hodc cung cap thém cac thong tin lién quan ddi véi
thudc ding ky khi c6 nghi ngd hodc bang ching lién quan dén tinh an toan va hiéu qué cta thudc
theo yéu cdu cua co quan quan 1y nha nudc ¢ thaim quyeén.

9. Thyc hién viéc bao cdo theo doi, danh gia an toan, hiéu qua cia thudc theo quy dinh tai Diéu 7
Thong tu nay.

10. Chju trach nhi€ém bao dam péc diéu kién hoat d@ng cua co s¢ dang ky trong thoi haq hiéu luc
cua gidy dang ky luu hanh thude, nguyén li¢u lam thuoc, trir truong hop quy dinh tai diém b
khoan 11 Diéu nay.

11. Thyc hién viéc thay ddi co sé dang ky thudc, nguyén liéu lam thube theo quy dinh sau:

a) Truong hop co so dang ky tu nguyén dé nghi chuyén doi co so ding ky: Viéc thay doi co so
dang ky thuoc, nguyén li¢u lam thuoc thuc hién theo trinh ty, thu tuc quy dinh tai Phu lyc II ban
hanh kém Thong tu nay.

b) Truong hop co s¢ dang ky thudc, nguyen li¢u lam thube ngung hoat dong hodc bi chdm dut
hoat dong tai nudc so tai hodc tai Vi¢t Nam:

- Trong thoi han 30 ngay ké tir ngay co s¢ dang ky ngung hoat dong hoac bi cham dut hoat dong,
co s¢ dang ky phai thong bao cho Cuc Quan ly Dugc v€ viée ngirng hoat dong hodc bi cham dut
hoat dong va phéi hop vé6i chu sé hitu gidy phép lwu hanh hodc co so san xudt tién hanh thu tuc
thay d6i co so dang ky.

- Qua thoi han néu trén, co so khong thyuc hién thu tuc chuyén dbi co s ding ky thi Cuc Quan Iy
Duogc ra quyét dinh thu hoi tat ca cac gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén li¢u lam thudée do co
so dang ky.

¢) Sau khi chuyén doi co s¢ dang ky: Co so ding ky moi dugce chuyén d6i phai chiu trach nhiém
c6 lién quan theo quy dinh cua phap luét dbi véi thude, nguyén liéu lam thude do co s dang ky,

bao gdm ca cac thude, nguyén liéu lam thudc duoc dua ra lvu hanh trudce thoi diém co quyét
dinh cho phép chuyén ddi boi Cuc Quan 1y Duoc.

12. Bi vé6i cac hd so dang ky thude, nguyén liéu lam thuéc dang trong qua trinh tham dinh, co
s¢ dang ky thudc 6 trach nhiém thong bao bang van ban vé Cuc Quan 1y Dugc dé cap nhat cac
thong tin lién quan dén an toan, hiéu qua ctia thude so véi hd so ding ky thude da nop.

13. Chiu trach nhiém vé s& hitu tri tué dbi véi thude do co so dang ky Iuu hanh tai Viét Nam.
Piéu 4. Quy dinh d6i véi co s& san xuit thudc, nguyén liéu lam thudc

1. Co s san xuét thudc, nguyén liéu lam thude trong nudc

a) Thuc hién quyén va trach nhi¢m theo quy dinh tai Piéu 43 Luat dugc va cac van ban phap luat
cé lién quan;

b) Bap tng diéu kién vé co s& vat chat, k¥ thuat va nhan sy theo quy dinh tai diém a khoan 1
Diéu 33 cua Luat dugc va cac van ban phép ludt co6 lién quan;



¢) C6 Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dwoc va Gidy chimg nhan dat tiéu chuén thyc
hanh tot san xuat thudc, nguyén liéu lam thudc (vi€t tat la GMP) theo 1§ trinh 4p dung GMP cua
B0 Y té c6 pham vi dugc cap phu hop.

2. Co sd san xuat xuat thudc, nguyén li¢u lam thuoc tai nude ngoai

Phai dugc danh gia viéc dap img GMP theo quy dinh tai Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08
thang 5 nam 2017 cta Chinh phu quy dinh chi tiét mot s6 diéu va bién phéap thi hanh Luat duoc.

3. Phai san xuét thudc, nguyén liéu lam thudc tai diing co s& c¢6 gidy phép san xuét do co quan
nha nudc c6 tham quyén cap, khong dugce san xuat tai cac co sé khac theo hinh thirc mugn giay
phép san xuat (Loan Licence).

4. Pugc dé nghi thu hdi gidy dang ky Iuu hanh cua thude do co sé san xuit trong trudng hop
thudc, nguyén li¢u co van dé vé chét luong, an toan va hi€u qua anh hudng dén strc khoé cua
ngudi st dung ma khong nhét thiét phai co ¥ kién dong ¥ cta co sé diang ky thudc, nguyén liéu
1am thudc theo Mau s6 01/TT ban hanh kém theo Thong tu nay.

5. Phoi hop véi co s¢ dang ky thude, nguyén liéu lam thudc thuc hién quy dinh tai khoén 3, 4 va
5 bicu 3 Thong tu nay.

6. Phoi hop véi co s& dang ky thude thuc hién cac yéu cau ve kiém tra, danh gia co s¢ sadn xuat
khi ¢6 yéu cau cua co quan quan 1y c6 tham quyén;

7. Chiu trach nhiém bao dam céc diéu kién hoat dong cua co sO san xuét trong thoi han hiu luc
cua gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén li¢u lam thuoc.

8. Chiu trach nhi€ém vé s& hiru tri tué doi véi thudc do co sé san xuat, luu hanh tai Viét Nam.
Dieu 5. Yéu cau doi véi co sé dat gia cong va nhan gia cong doi véi thuoc san xuat gia cong

Déi voi thude san xuit gia cong dugc thuc hién theo quy dinh ctia Bo trudng Bo Y té quy dinh
ve hoat dong gia cong thuoc.

Piéu 6. Yéu ciu vé phiéu kiém nghiém thudc, nguyén liéu 1am thudc va viéc thim dinh
bang thwe nghiém tiéu chuan, phwong phap kiem nghiém_trong dang ky

1. Déi véi thube hod dugce, thube duoc liéu, sinh pham (trir huyét thanh chira khang thé, dan xuét
clia mau va huyét twong ngudi), nguyén liéu lam thude:

a) Truong hop co so san xuét thudc, nguyén liéu lam thudc trong nudc chua dap tng GMP, co
s¢ dang ky thude, nguyén lidu lam thude phai tién hanh tham dinh bang thuc nghiém tiéu chuén,
phuong phap kiém nghiém tai co so kiém nghiém thudc ctia nha nuéc dép tmg GLP hodc co sé
kinh doanh dich vu kiém nghiém thubc, nguyén licu lam thude phu hop véi pham vi hoat dong
thuc hién.

Co s dang ky phai nop két qua thim dinh tiéu chudn, phuong phap kiém nghiém va phiéu kiém
nghiém co x4c nhan cua co s¢ kiém nghiém trong ho so diang ky.

b) Dbi v6i trudng hop quy dinh tai Phy luc V ban hanh kem theo Thong tu nay: Cuc Quan 1y
Dugc ¢6 van ban yéu cau co so dang ky thudc tién hanh thim dinh bang thyc nghiém tiéu chuan,
phuong phap kiém nghiém boi co s& kiém nghiém khac do Cuc Quan Iy Dugc chi dinh (bao
gom: co s kiém nghiém thudc ctia nha nude dap ing GLP hoic co so kinh doanh dich vu kiém
nghiém thudc, nguyén liéu lam thudc pht hop v6i pham vi hoat dong).



Co so dang ky phai nop két qua thim dinh tiéu chudn, phwong phap kiém nghiém va phiéu kiém
nghiém c6 xac nhan cia co sé kiém nghiém trong ho so dang ky.

2. B6i voi véc xin, huyét thanh c6 chira khang thé, dan xuit ciia mau va huyét tuong nguo’l Co
s¢ dang ky phai tlen hanh giri mau dé kiém tra chat lugng tai Vién Kiém dinh qubc gia vic xin
va sinh pham y té.

Co so dang ky phai nop phleu kiém nghiém, tiéu chuan va phuong phap kiém nghiém c6 xac
nhan béi Vién Kiém dinh qudc gia véc xin va sinh pham y té trong hd so dang ky.

3. Yéu cau ddi voi ket qua tham dinh tiéu chuan, phuong phap kiém nghiém va phiéu kiém
nghi€m ndp trong ho so dang ky:

a) Két qua tham dinh tiéu chuan, phuong phap kiém nghiém va phleu kiém nghiém phai 1a ban
chinh va c6 diu x4c nhan ciia co so kiém nghiém hodc kiém dinh dbi voi truong hop quy dinh tai
khoan 1, 2 Piéu nay;

b) Phiéu kiém nghiém phai dép tng quy dinh sau:

- Phai duoc thé hién béng tiéng Viét hoac tiéng Anh. Truong hop Phiéu kiém nghiém chua dugc
thé hi¢n bang tiéng Vi¢t hoac ti€éng Anh, phai cé ban dich cong chiing ra tiéng Viét hodc tiéng
Anh;

- Phai bao gdm céc thong tin sau: Thong tin hanh chinh (tén, dia chi co so san xuét, sd Phiéu
kiém nghiém, tén va chir ky ctua nguoi duoc giao trach nhiém, ngay phat hanh phiéu kiém
nghiém) va thong tin vé mau thudc, nguyén liéu lam thuoc (tén san pham s6 16, han dung, tiéu
chuan chat lwong ap dung, chi tiéu chét lugng, yéu cau chét luong, két qua kiém nghiém, két
luan vé chat lugng 16 san pham).

Piéu 7. Quy dinh vé bio cdo theo ddi, danh gia an toan, hiéu qua trong qua trinh lwu hanh
thudc

1. Co s dang ky, san xuét, nhap khau, phan phdi thudc phai té chirc hé thong, bd tri nhan su
thue hién viéc theo ddi, giam sat, thu thap, tong hop, danh gia va bao cdo co quan quan 1y nha
nuée 6 thim quyén thong tin cac truong hop phan tmg sau tiém chung, phan ng c¢6 hai cua
thudc theo hudng dan Thyc hanh tdt canh giac duoc (Good Pharmacovigilance Practices) theo 10
trinh do B6 truéng Bo Y té quy dinh, hudng dan qudc gia canh giac duoc va cac quy dinh cé lién
quan.

2. Co s0 dang ky thudc phai bao céo dinh ky 6 thang mot 1an va khi nép hé so ding ky gia han
glay dang ky Iuu hanh theo Mau 3A/TT (d6i v6i thude) hodc Mau 3B/TT (dbi véi vic Xin) va
ph01 hop voi co s kham bénh, chita bénh c6 sir dung thude bao cdo tinh hinh st dung thuoc theo
Mau 3C/TT ban hanh kém theo Thong tu nay d6i v6i thude ¢é thdi han hiéu luc cua gidy ding
ky lru hanh 13 3 nim va giri vé Cuc Quan 1y Duoc.

Pic¢u 8. Ngon ngir, hinh thirc ho so, miu thudc va phi ding ky thudc, nguyén liéu 1am thudc
1. Ngén ngir sir dung trong hd so dang ky

HO6 so dang ky thudc, nguyén liéu lam thubc phai dugc viét bang tleng Viét hodac tiéng Anh. To
huéng dan str dung thude va Tom tat ddc tinh san pham phai duoc viét bang tiéng Viét.

2. Hb so dang ky thubc, nguyén liéu lam thude phai duoc chuén bj trén kho gidy A4, dong chac
chin (trir hd so ndp tryc tuyén). HO so phai duoc sip xép theo dung trinh ty ctia muc luc, o phan
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cach giita cac phan. Cac phan phan cach phai duoc danh s6 thi ty dé d& tham khao vaco dau xéac
nhan cua co sé dang ky hodc co s¢ san xuat thudc, nguyén li€u 1am thudc & trang dau tién cua
moi phén trong toan bo ho so (chap nhén dau cta van phong dai dién do6i vdi thube nude ngoai).
Déi vai tiéu chudn chat luong, phuong phap kiém nghi¢m, ph1eu kiém nghiém va hé so nghién
ctru d6 6n dinh (ap dung déi véi ca phan ho so duoc chat va thudc thanh pham) phai c6 chir ky
va dau xac nhan cla co s¢ san xuat, truong hop co s ndp ban sao cac phan ho so ndy thi phai co
dau xac nhan cua co sé dang ky (chip nhan ddu cta vin phong dai dién d6i véi thude nude
ngoai).

3. Céc thudc (trir vic xin) ¢ chung tat ca cac yéu td sau c6 thé dang ky trong cting mot hd so:

- Tén thudc;

- Dang bao ché va dudng dung;

- Cong thic bao ché;

- Tiéu chuan chét luong thudc;

- Tén va dia chi nha san xuét;

- C6 cung ham lugng tinh theo don vi chia lidu ddi véi cac thude dang ran;

- C6 cung nong dd hodac ham lugng, chat li¢u bao bi ti€p xtc truc ti€p voi thuoc ddi vai cac thudc
tiém, truyén.

4. Sb lugng céc tai liéu phai nop trong hd so dé nghi cip gidy dang ky lwu hanh cu thé nhu sau:

a) 01 (mot) ban gbe co day du ho so quy dinh tai khoan 1, 2, 3, 5, 6, 7, 8 Diéu 27 Thong tu nay
dbi voi thude hoa duoc, vic xin, sinh phdm va hd so quy dlnh tai khoan 1, 2 Piéu 32, khoan 1, 2
Diéu 35 Thong tu nay ddi voi thube duoc liéu, nguyén liéu 1am thube, trong d6 mdi tai liéu trong
hé so gdm 01 ban;

b) 02 (hai) ban sao cac tai liéu gdm don dang ky thudc, tiéu chuan chét luong va phuong phap
kiém nghiém thudc, nguyén liéu lam thudc; riéng dbi véi véc xin ndp thém 01 ban sao dy di hd
SO;

c) 02 (hai) bo mAu nhén thudc, nguyén li¢u lam thudc va to hudng dan st dung thudc du kién c6
diu xac nhdn cua co sO dang ky (chip nhan d4u cua van phong dai dién d01 v6i thude nudc
ngoal) hodc co so san xuat. Cac nhan thudc, nguyén liéu lam thudc duoc gin, thiét ké trén khd
giay A4.

5. S6 lwong céc tai lidu phai nop trong ho so ding ky thay doi, bd sung gidy dang ky luu hanh:

a) 01 (mot) ban gbe co day du cac tai liéu tuy ndi dung dang ky thay d01 16n, thay d6i nho theo
quy dinh tai khoan 4 Diéu 27 Thong tu nay dbi voi thude héa duoc, vic xin, sinh pham va khoan
3 biéu 32, khoan 3 Piéu 35 Thong tu nay ddi véi thude duoc licu, nguyén licu lam thude.

b) 02 (hai) b6 mau nhan thude, nguyén li¢u lam thude va tor hudng dan su dung thude du kién d6i
voi truong hop thay d6i nhin, huéng din sir dung, co ddu xac nhan ciia co s¢ ding ky (chap
nhan diu cua van phong dai dién dbi vé&i thude nude ngoai) hodc co s¢ san xuét. Cac nhin thude,
nguyén liéu lam thudc duoc gin, thiét ké trén kho gidy A4.

6. Mau vic xin, huyét thanh ¢ chira khang thé, dan xuit cia mau va huyét twong nguoi: Co s
dang ky glri mau té1 Vién Kiém dinh qudc gia vac xin va sinh pham y té dé dugc kiém nghiém



va cép phiéu kiém nghiém theo quy dinh tai khoan 2 Piéu 6 Thong tu nay nham phuc vu viée
ndp ho so dang ky.

7. Quy dinh vé& viéc ap dung hd so truc tuyén:

a) Khong ap dung ndp hd so truc tuyén ddi vai:

- Thuéc moi, vic xin 1an dau dang ky luu hanh, sinh pham tham chiéu, sinh phdm tuong tu lan
dau dang ky Iuu hanh;

- Thubc ¢6 ho so 1am sang, tai liéu ching minh tuong dwong sinh hoc.

b) Doi véi cac ho so ap dung hinh thitc ndp ho so truc tuyén: phai ndp kém ho so hanh chinh
dang ban giay.

Picu 9. Phi ding ky thudc, nguyén li¢u 1am thudc

Co s¢ dang ky thudc, nguyén liéu lam thubc phai nop phi lién quan dén dang ky thudc, nguyén
lidu 1am thude, danh gia viéc dap ng Thyc hanh tt san xuét thudc, nguyen li¢u lam thudc
(GMP) va thim dinh tiéu chuan, phuong phap kiém nghiém quy dinh tai Diéu 6 Thong tu nay
theo quy dinh cua phap luat hi€n hanh vé phi va 1€ phi.

Piéu 10. Quy dinh cu thé ddi véi cac gidy to phap Iy trong hd so ding ky thude

1. D6i véi cac gidy to do co quan quan ly nudc ngoai cap phai duoc hop phap hoa lanh sy theo
quy dinh cua phép luat vé hop phap héa lanh sy, trir truong hop dugc mién theo quy dinh cua
phap luat.

2. Cac glay to phap ly trong ho so phai con hiéu lyc tai thoi diém tiép nhan ghi trén Phiéu tiép
nhan ho so va phai dugc thé hién bang tiéng Anh hoic tiéng Viét.

3. Cac gidy to phap 1y c6 thé ndp ban chinh hodc ban sao co chimg thuc dap tmg cac quy dinh
nhu sau:

a) Truong hop ndp ban chinh: Ban chinh phai c6 day du chir ky truc tlep, tén nguoi ky va dau
xac nhdn cua co quan quan Iy nha nudc c6 tham quyén ctia nude cip gidy ching nhan, gidy

pheép;

b) Trudong hop ndp ban sao: Ban sao do co quan, to chire c6 thAm quyén cta Viét Nam chimg
thue hop 1€ theo quy dinh cua phap luat Viét Nam vé chimg thuc ban sao tir ban chinh. Trong
trudng hop can thiét xuét trinh ban chinh dé d6i chiéu.

¢) Truong hop gidy to phap ly duoc cép 1a ban dién tir khong the hién day du chir ky, tén nguoi
ky va du x4c nhan cua co quan quan Iy nha nude c6 thaim quyén cua nuoc cap gidy chung nhan,
gidy phep thi co s¢ dang ky phai ndp cong van g1a1 trinh kem thong tin vé duong dan truy cap
website (WebSIte tiéng Anh) ctia co quan cap gidy ching nhén, gidy phep va cam két chiu trach
nhiém vé tinh hop phap cia cac gidy chirmg nhan, gidy phép néu trén.

4. Quy dinh d6i v6i CPP:
a) Thoi han hi€u luc ghi trén CPP: khong Chélp nhan CPP c6 thoi han hiéu luc dudi 01 nam.
b) Thoi han hiéu luc con lai cua CPP tai thoi diém ndp ho so

- B6i voi CPP ¢6 thoi han hiéu luc 1 nam: chi ch€'1p nhan CPP con hiéu lyc t6i thiéu 6 thang;



- Pbi voi CPP ¢6 thoi han hiéu luc trén 1 ndm: chi chép nhan CPP con hiéu luc t6i thiéu 12
thang;

- Truong hop CPP khong ghi thoi han hiu lyc: chi chip nhan CPP dugc cip trong vong 24
thang ké tir ngay cép.

¢) CPP phai c6 chir ky, tén ngudi ky, ngay cap va ddu cta co quan cp CPP;
d) CPP phai duoc cap boi co quan quan 1y vé duoc pham c6 thim quyén cép qubc gia.

Truong hop co quan cip CPP khong phai 1a co quan quan ly vé duoc pham cap quéc gia hoic
khong phai la co quan quan ly vé dugc pham, phai cung cap tai liéu chirng minh Ia co quan c6
tham quyén duoc cip CPP va co quan quan Iy vé dugce pham tai nude d6 khong thuc hién viée
cap CPP.

d) Phai co xac nhan cua co quan dai dién ngoai giao, co quan lanh sy hodc co quan khac dugc uy
quyen thyc hién chirc nang lanh sy cua nude so tai vé tinh x4c thuc cua chir ky, tén ngudi ky va
dau ctia co quan cip CPP; Truong hop ndi dung xac nhdn nay khong duge thé hién bang tiéng
Anh thi phai dich cong chiing sang tiéng Viét hoic tiéng Anh.

e) CPP nop phai 1a ban chinh c¢6 chirng thuc va dugc hop phép hoéa lanh su.
g) Noi dung cua CPP:

- CPP phai c6 day du thong tin theo cic muc quy dinh tai Mau 01/ACTD ban hanh kém theo
Thong tu nay;

- Phai kém cong thirc bao ché cua thudc co xac nhan bai co quan cip CPP, trong d6 néu 13 tén,
thanh phan, nong do, ham lugng cua tirng dugc chat, ta duoc;

- P61 voi dang bao ché vién nang mém, vién nang cting phai ¢6 thém mo ta chi tiét thanh phan
cong thirc ciia vo nang;

- Truong hop thuoc cé sy tham gia san xuat bdi nhi€u co sé san xuat khac nhau thi CPP phai ghi
10 tén, dia chi, vai trd cua tirng co so;

- Truong hop CPP khong c6 thong tin co s san xuét thubc dap Ung thyc hanh tt san xpét thudc
(GMP), co so dang ky phai nop kem giay chirng nhan GMP cua tat ca cac co sé san xuat dap tng
quy dinh tai khoan 1, 2, 3 Bi¢u nay;

h) Déi véi thude generic, thudc dugce liéu nhap khau: CPP xac nhan thudc dugc cap phép va luu
hanh ¢ nude san xuét. Truong hop thudc khong dugc cap phép luu hanh ¢ nude san Xuét hoac
dugc cap phép nhung khong luu hanh thuce té & nude san xuat, co sé dang ky phai cung cap CPP
¢6 xac nhan thuc duge cip phép va luu hanh & mot trong cac nude quy dinh tai khoan 10 Didu
2 Thong tu nay.

1) D61 voi thuoc hda duge méi va sinh pham nhap khau

- CPP xac nhan thudc dugc cap phép va Iuu hanh ¢ nude san xuat. Néu nudce san xuat khong
thudc mot trong cac nudce quy dinh tai khoan 10 Diéu 2 Thong tu ndy thi phai c6 thém CPP xac
nhan thudc dugc cap phép & mot trong cc nude quy dinh tai khoan 10 Diéu 2 Thong tu nay.

- Truong hop thude khong lwu hanh tai nudc san xuét thi phai cd CPP do co quan quan ly ¢ mot
trong cac nude quy dinh tai khoan 10 Diéu 2 Thong tu nay xac nhan thudc duoc cap phép va huu
hanh thuc té.



k) Dbi véi véc xin nhip khau

- CPP xéc nhén vic xin duoc cip phép va luu hanh & nudc san xuat. Néu nudc san xuit khong
thugc mot trong cac nudc quy dinh tai khoan 9 Bi¢u 2 Thong tu nay phai c6 thém CPP xac nhan
vac xin dugc cap phép bdi mdt trong cac co quan quan ly quy dinh tai khoan 9 Dicu 2 Thong tu
nay.

- Trudng hop vac xin khong lwu hanh tai nudc san xuét thi phai c6 CPP do mdt trong cic co
quan quan ly quy dinh tai khoan 9 Di€u 2 Thong tu nay xac nhan vac xin dugc cap phép va luu
hanh thyc té.

- Truong hop nudce san Xuét thudc Chau Au va CPP do Co quan quan ly duoc pham chau Au
(EMA) cap thi chi can cung cap CPP thé hién véc xin dugc cAp phép va luu hanh thyc té tai
Chau Au (khong yéu cau thém CPP tir bat ky nude nao khéc).

1) PBbi voi thude generic nhap khau co bao céo twong duong sinh hoc

- Phai c6 CPP xac nhan thudc dugc cip phép va luu hanh & nude san xuat. Néu nude san xuat
khong thudc mot trong cac nudc quy dinh tai khoan 10 Piéu 2 Thong tu nay thi phai c6 thém
CPP xac nhan thuéc dugc cap phép boi mot trong cac nude quy dinh tai khoan 10 Piéu 2 Thong
tu nay.

- Trudng hop thube khong dugc cap phép boi mot trong s6 ‘cac nudc quy dinh tai khoan 10 Bleu
2 Thong tu nay: ngoai yéu cau CPP xac nhan thudc dugc cip phép va Iuu hanh & nudc san xuat
thi phai c6 bao céo twong duong sinh hoc ctia thudc di duogc thue hién tai co sé kinh doanh dich
vu thir twong dwong sinh hoc ctia thude tai Viét Nam hodc tai cac co so thu tuong twong sinh hoc
ma Viét Nam cong nhén theo quy dinh cua Bo truong B Y té hodc theo cac thoa thuan qudc té
ma Viét Nam d4 tham gia ky két.

m) Déi voi thude, vic xin, sinh phim nhép khau khong cung cap duoc CPP dép ng quy dinh tai
diéma, h, i, k, Ikhoan nay, B truong B Y té xem xét quyét dinh trén co so ¥ kién tu van cua
Hoi dong tu van cép gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thude khi dugc cip phép luu
hanh bai it nhat mot co quan quan 1y trén thé gii va thuoc mot trong cac trudng hop sau:

- Thudc, vic xin, sinh pham dé dap tng nhu cau cho qudc phong, an ninh; phong, chong dich,
bénh, khic phuc hu qua thién tai, tham hoa ma trén thi truong chua co san cac thude khac co
kha nang thay thé vé mat sb luong, chét luong, an toan, hiéu qua hoac chi phi st dung;

- Vic xin dung cho chuong trinh tiém ching mé rong quéc gia ma trén thi truong khong sin cé
vac xin khac c6 kha ning thay thé vé mat so luong, chat luong, an toan, hi€u qua hoac chi phi su
dung vac xin.

n) Céc thong tin thé hién trén CPP phai thdng nhat véi cac thong tin c6 lién quan trong ho so
dang ky thuoc.

7. Bon dang ky va cac hd so, tai liéu khac trong phan hd so hanh chinh ¢6 lién quan phai do Cha
tich hoi dong thanh vién, hoi dong quan tri, tong giam déc, giam ddc co sé hodc nguoi duoc
nhirng nguoi c6 chire danh néu trén uy quyén truc tiép dé ky va dong dau. Khong chip nhan chir
ky déu.

8. Gidy ty quyén thuc hién theo Mau 05/TT ban hanh kém theo Thong tu nay va duoc yéu cau
ndp trong cac truong hop sau day:



- Uy quyen dugc dimg tén co s¢ dang ky theo Mau 5A ban hanh kém theo Thong tu ndy. Gidy
iy quyén dung tén co so dang ky d6i véi thube nude ngoai phai duge hop phap hoa lanh sy theo
quy dinh.

M&i hd so phai ndp kém mot gidy Gy quyén ban chinh hodc ban sao do co quan, to chirc c6 thim
quyen cuia Viét Nam ching thyc hop 1€ theo quy dinh cua phép luat Viét Nam vé chirng thuc ban
sao tur ban chinh.

- Uy quyen ky tén trén ho so ding ky theo Mau 5B ban hanh kém theo Thong tu nay; truong hop
nguoi dugc uy quyen ky tén trén hd so khong phai trudng van phong dai dién, trén gidy ay
quyén phai c6 dau va chir ky xac nhan cia truong van phong dai dién tai Viét Nam.

M&i hé so phai nop kém mot gidy iy quyén ban chinh hodc ban sao c6 ddu xac nhan cia vin
phong dai dién (truong hop 1a co sé dang ky nudc ngoai), hoac dau xac nhéan cta so s¢ dang ky
trong nudc).

9. Ban sao hop ddng chuyén giao cong nghé c6 diu xac nhan cta bén nhan chuyén giao dbi voi
thudc chuyén giao cong nghé.

10. G1?1y ching nhéan du diéu kién kinh doanh duoc véi pham vi san xuat, ban budn, xuét khau,
nhap khau la ban sao c6 chiing thuc (d61 voi co s dang ky cia Viét Nam).

11. Giéy phép thanh 1ap Van phong dai dién tai Viét Nam la ban sao c6 chirng thuc.

Truong hop tén, dia chi cua co so dang ky trén Gidy phép thanh 1ap Vin phong dai dién tai Viét
Nam khac voi tén, dia chi trén Gidy to phap Iy cua co so dang ky do co quan quan 1y nha nude
c6 tham quyén nudce ngoai cip thi phai cung cap tai liéu ching minh.

12. Gidy to phap 1y do co quan quan 1y nha nude c6 thim quyen nudc ngoai cap cho phép thuc
hién it nhat mot trong cac hinh thirc kinh doanh sau: san xuét, ban budn, xuat khau, nhap khau
thudc, nguyén liéu 1am thube (d6i v6i co s¢ ding ky ctia nude ngoai).

Truong hop co sé dang ky thudc dong thoi 1a co sé san xuét thude ghi trén CPP thi khong yéu
cau phai nop Giay to phap ly theo quy dinh tai khoan nay.

Truong hop cac nude khong cap glay phép san xuat, ban budn, xuat khau, nhap khau thude,
nguyén liéu lam thudc, phai co gidy phép thanh lap hodc dang ky kinh doanh ¢6 pham vi kinh
doanh 1 it nhat mot trong cac hinh thirc sau: san xuét, ban budn, xuat khau, nhap khau thudc,
nguyén liéu 1am thudc kém theo gidy chirng nhin cua co quan quan ly co thAm quyen ching
nhan co s6 dap ng dleu kién va dang hoat dong vé duoc hodc mot trong cac gidy chirmg nhan
thuc hanh t6t san xudt thude, thuc hanh tét phan phdi thude, thuc hanh tét cung cap thude, thuc
hanh t6t bao quan thude.

Dbi véi co s¢ dang ky nguyén liéu lam thude, trudng hop nudce so tai khong cap gidy phép kinh
doanh dugc cho cic co sé kinh doanh nguyén liéu lam thude, chip nhan cac gidy phép theo quy
dinh cia nudc so tai trong d6 c6 ndi dung xac dinh pham vi kinh doanh cta co s¢ 1a mot trong
cac hinh thirc: san xuét, ban budn, xuét khau, nhép khéu nguyén liéu lam thude.

13. Truong hop co so dang ky da c6 tén trong danh muc co s¢ diang ky thude, nguyén lidu lam
thubc dugc cong bd trén trang thong tin dién tir ciia Cuc Quan Iy Dugc thi khong yéu cau phai
ndp gidy to quy dinh tai khoan 10, 11, 12 Diéu nay.



14. Giéy to phap ly cia co s san xuét du’gc chét, ta duoc, vo nang, ban thanh phérn duoc liéu
chirng minh dap ung thuc hanh tot san xuat nguyén li¢u lam thuéc (GMP). Giay to phap 1y c6 thé
la mot trong cac loai gidy to sau:

a) Gidy chirmg nhan GMP;

b) Gidy phép san xuét c6 xac nhan ndi dung co so san xuat dap tmg GMP;
¢) CPP d6i vai duoc chat ¢6 noi dung dap tng GMP;

d) Chirng nhan phu hop chuyén ludn Duoc dién Chau Au (CEP).

15. Mau nhin, to hudng din st dung thuc té cta thude, nguyén liéu 1am thube Iwu hanh tai nude
cap CPP c6 dau xac nhan cua van phong dai dién hodc co s¢ dang ky hoac co SO san xuat. To
hudng dan st dung bang tiéng Anh hodc ban dich cong chirng sang tiéng Viét d€ tham khao.

16. Mau nhin thudc, nguyén liéu 1am thudc va to hudng dan str dung ctia thude du kién Iuu hanh
tai Viét Nam thyc hién theo quy dinh cua B trudng Bo Y t€ quy dinh ghi nhan thudc, nguyén
liéu 1am thudc va yéu cau cu thé nhu sau.

a) Mau nhan, to hudng dan sir dung du ki€n luu hanh phai c6 dau xac nhan cua van phong dai
dién hoac co s¢ dang ky hodc co s san xuat.

b) Nhén bao bi ngoai ctia thude, nguyén liéu lam thudc phai duoc in ma vach (Bar code) hodc ma
QR (Quick response) theo quy dinh tai di€m n khoan 1 Di€u 50 Thong tu nay.

Piéu 11. Hiéu lwe ciia gidy ding ky lwu hanh thudc, nguyén liéu 1am thudc va thoi han ndp
ho so dang ky gia han

1. Thoi han hiéu lyc cua gidy dang ky luvu hanh thudc, nguyén liéu lam thudc 13 05 nam ké tur
ngay cap hoac gia han, trur truong hop quy dinh tai khoan 2, 3 Diu nay.

2. Céc thube co yéu cau tlep tuc theo doi an toan, hiéu qua c6 thoi han hiéu lyc cua gidy dang ky
lwu hanh thude 13 03 ndm ké tir ngay cép, bao gom:

a) Thudc méi, véc xin lan dau cdp gidy dang ky lvu hanh, sinh phim tham chiéu 1an dau cip gidy
dang ky luu hanh tai Viét Nam;

b) Thuoc dugc cap phép Iuu hanh trong thoi gian thubc méi hodc sinh pham tham chiéu chua
duogc cap gidy dang ky voi thoi han 05 nam;

¢) Thudc thudc truong hop quy dinh tai diém a va b khoan nay nhung tai thoi diém ndp ho so gia
han gidy dang ky Iuu hanh ma chwa ¢ bao cdo an toan, hiéu qué vi 1y do thuong mai, c6 bao céo
an toan, hi¢éu qua nhung ) luong thube sir dung, $d luong bénh nhan, thoi gian st dung con han
ché hodc ¢ khuyén nghi cta co s¢ kham chira bénh vé viée can tiép tuc theo doi an toan, hiéu
qua.

d) Cac truong hop tiép tuc theo ddi an toan, hiéu qua theo y kién tu van cua Hoi dong tu van cip
gidy dang ky luu hanh thude, nguyén liéu lam thudc.

3. Cac thudc thuc hién dong goi thir cAp tai Viét Nam c6 thoi han hiéu luc cia gidy dang ky Iwu
hanh thudc 1a 03 ndm ké tir ngay cap.

4. Trong thoi han 12 thang trude khi gidy dang ky luu hanh hét hiéu luc, co s¢ dang ky co thé
nop hod so gia han gidy dang ky luu hanh. Sau ngay giay dang ky luu hanh hét hiéu luc, co s6 nop
ho so theo hinh thure cap giay dang ky luu hanh.



Pidu 12. Yéu ciu ddi véi thude, nguyén liéu 1am thude gia han gidy ding ky lru hanh
1. Thube dugc xem xét gia han khi dap ing cac yéu cau sau:

a) Thudc da dugc cip gidy dang ky luu hanh. Dbi v6i thube hoa duge, vic xin, sinh pham hd so
dang ky da thyc hién theo b ho so ACTD hoac ICH-CTD.

b) P ndp ho so theo quy dinh tai khoan 4 Diéu 11 Thong tu nay.

¢) D3 cap nhat tiéu chuan chét luong thudc hodc da ndp hd so cap nhat tiéu chuan chét luong
thudc va dang dugc tham dinh trude thoi diem ndp ho so ding ky gia han theo Thong tu quy
dinh vé chat lugng thuoc, nguyén li¢u lam thuoc do B trudng Bo Y t€ ban hanh.

d) Pa cap nhat nhin, to huéng dan str dung thudc theo quy dinh tai khoan 3 Piéu 3 Thong tu
nay.

d) HO so gia han khong c6 bat ki thay doi so v6i hd so ding ky da dugc Bo Y té phé duyét, trir
thay d61 phan ho so hanh chinh.

2. Nguyén liéu dugc xem xét gia han khi dép tng cac yéu cau sau:

a) Nguyén liéu da duoc cap gidy dang ky luu hanh.

b) Pa ndp ho so theo quy dinh tai khoan 4 Diéu 11 Thong tu nay.

c¢) Pa cap nhat tiéu chuén chét lurong nguyén li¢u lam thube hodc da ndp hd so cap nhat ti€u
chuan chat lugng nguyén liéu 1am thudc va dang duoc thim dinh trude thoi diém nop hod so ding
ky gia han theo Thong tu huéng dan viéc quan 1y chat luong thude, nguyén liéu 1am thude do Bo
truong BO Y té ban hanh.

d) Hb so gia han khong c6 bat ki thay doi so v6i ho so dang ky dd duoc BO Y té phé duyét, trir
thay d61 phan ho so hanh chinh.

3. Thuoc nguyén liéu 1am thude khong dap tng cac yéu cau tai khoan 1, khoan 2 Diéu nay néu
mudn tiép tuc lru hanh thi phai ndp hd so theo hinh thirc cap gidy dang ky luu hanh.

4. Thubc, nguyén liéu lam thudc c6 thé duoc gia han nhiéu lan néu dap tng didu kién gia han.
Piéu 13. Yéu ciu doi véi thude dé nghi phan loai biét dwoc gbe

1. Thudc d& nghi dugc phén loai biét duge gbe (khong ap dung d6i v6i sinh pham twong ty) phai
dap ung dong thoi cac yéu cau sau:

a) Co day du dir liéu 1am sang vé an toan, hiéu qua theo quy dinh tai Didu 17 Thong tu niy;

b) Puoc cap phép luu hanh boi mot trong cac co quan quy dinh tai khoan 9, 10 Piéu 2 Théng tu
nay, troe thudc mai san xudt tai Viét Nam.

2. Bbi véi thube d3 duge Bo Y té cong bd biét dugc g0c, sau do chuyén sang san xuat mot, mot
s0 hodc toan bg cac cong doan tai co s& san xuat thuoc tai Viét Nam phai bao dam bi¢t dugc goc
va thudc san xuat tai Viét Nam dap ing cac yéu cau sau:

a) Cung cong thirc bao ché;
b) Cling quy trinh san xuét;
¢) Cung tiéu chuan chét lvgng nguyén lidu;

d) Cung tiéu chuan chét luong thudc thanh pham;



d) Bét ky thay dbi lién quan dén yéu cu tai diém a, b, ¢, d khoan nay, co s¢ dang ky phai cung
cap dit liéu chirmg minh chit luong, an toan, hiéu qua tuong tu biét duoc gdc.

Piéu 14. Piéu kién dang ky thudc san xuét tai Viét Nam theo hinh thirc chuyén giao cong
nghé, dong goi thir cap tai Viét Nam.

1. Thudc dang ky theo hinh thirc chuyén giao cong nghé phai dép ting dong thoi cac diéu kién
sau:

a) Viéc chuyén giao cong nghé san xuat thude c6 thé dugc thyuc hién theo hinh thirc chuyén giao
mot, mot sO hodc toan bd cac cong doan cua quy trinh san xuat thuoc thanh pham, khong ap
dung d61 vo1 truong hop chi chuyén giao cong doan dong goi thir cap.

b) Thubc ding ky phai c6 cing tiéu chuin chat lugng véi thude trude khi chuyén giao cong
nghé.

¢) Béi v6i thude generic c6 tac dung toan than, thudc trude khi chuyén giao cong nghé phai da
dugc ching minh tuong duong sinh hoc.

d) Ho so dap ung quy dinh tai khoan 5 Piéu 27 Thong tu ndy.
2. Thubc thue hién dong goi thir cip tai Viét Nam

a) Sau 03 nam ké tir ngay thuoc duoc cap gidy dang ky luu hanh dong goi thir cAp tai Viét Nam:
co s¢ dang ky, co s san xudt phai thuc hién chuyen giao cong nghé toan bd cac cong doan cua
quy trinh san xut theo quy dinh tai khoan 1 Diéu nay;

b) Hd so dap tng quy dinh tai khoan 6 Diéu 27 Thong tu nay.

Diéu 15. Yéu ciu bio mat dir liéu dbi véi hd so ding ky thube

Co s& diang ky thude c6 nhu cdu bao mat dit liéu ddi v6i ho so dang ky thucf)c thue hién theo quy
dinh tai Thong tu 05/2010/TT-BYT ngéy 01/3/2010 cua ]36 truéng BO Y t€ hudng dan bép mat
dwr liéu thir nghiém trong dang ky thudc va phai néu rd dé nghi trong don dang ky theo Mau
6A/TT ban hanh kém Thong tu nay.

Piéu 16. Quy dinh vé x4c minh tinh xac thuc ciia cac thong tin trén gidy to phap ly

Céc trudng hop thuc hién thu tuc x4c minh tinh xac thuc cta gidy to phap 1y:

1. Xac minh CPP d6i véi tit ca cac hd so dé nghi cp gidy ding ky luu hanh thude.

2. Xac minh gidy phép san xuét, kinh doanh dugc ciia co s dang ky nude ngoai lan dau dang ky
thuoc tai Viét Nam.

Thot han xdc minh s€ khong dugce tinh vao thoi haq quy dinh tai khoan 5 biéu 5§ Lu'c:lt duoc.
Cuc Quan ly Duoc thong bao cho co s¢ dang ky biét 6 ly do truong hop chua cap giay dang ky
luu hanh thudc.

Chuong II

YEU CAU VE DU LIEU LAM SANG VA TIEU CHI XAC PINH TRUONG HQP MIEN
THU, MIEN MOT SO GIAI POAN THU THUOC TREN LAM SANG, THUOC PHAI
THU LAM SANG GIAI DOAN 4 TAI VIET NAM

Piéu 17. Yéu ciu vé dir liéu Iam sang dé dam bao an toan, hiéu qua trong hd so' ding ky lwu
hanh doi véi thuoc héa dwgc méi, vac xin, sinh pham



1. Phai c6 dy du hd so 1am sang dé ching minh an toan, hiéu qua theo quy dinh cia ASEAN
(ACTD) theo Phu luc 1 ban hanh kém theo Thong tu nay hoac ICH-CTD.

2. Cac nghién ctru 1am sang cua thude, cac dit liéu trong hd so 1am sang phai phit hop voi hudng
dan ctiia ICH, B9 Y té Viét Nam hodc hudng din cua cac to chirc khac ma Viét Nam cong nhan
(bao gdm: hudng dan cta to chuc quéc té ma Viét Nam 1a thanh vién, huéng din co quan quan
1y tham chiéu quy dinh tai khoan 9 Piéu 2 Thong tu nay). Trong truong hop nghién ctru dugc
thuc hién trudce thoi diém co quy dinh, hudng dan néu trén vé nghién ctru phat trién thudc thi
dugc xem xét chip nhan dit liéu ctia nghién ctru nay dé tham dinh.

3. Ho so phai bao gom ndi dung phén tich, bién giai vé anh huong cua yéu t6 chung tdc ngudi
chau A lién quan dén an toan, hi¢u qua cua thuéc nham ngoai suy dir liéu lam sang trén ching
toc nguoi chau A.

Piéu 18. Tiéu chi xac dinh mién giam dir liéu 1Am sang trong hd so ding ky luu hanh thudc

Thudc, Vac xin, sinh pham thudc cac trudng hop sau duoc Bo truong Bo Y té xem xét quyet dinh
vige mién giam dir liéu lam sang so voi quy dinh tai Piéu 17 Thong tu nay trén co s y kién tu
van ctia Hoi dong tu van cip gidy diang ky luu hanh thude, nguyén liéu 1am thudc:

1. Thudc, vic xin, sinh pham dap tng nhu cau cip bach cho qudc phong, an ninh, phong, chéng
dich bénh, khic phuc hau qua thién tai, tham hoa ma trén thi truong chua co san cac thudc khac
c¢6 kha ning thay thé.

2. Thubc, vic Xin, sinh pham d3 duoc cip phep luu hanh boi it nhit hai trong §6 cac co quan
quan ly tham chi€u quy dinh tai khoan 9 Diéu 2 Thong tu nay hodc da duoc cap phép luu hanh
bo1 My (US FDA) hodc bdi EMA duya trén ho so 1am sang mién giam theo quy dinh cta cac co
guan nay.

3. Thube dung dé diéu tri cac bénh hiém gap; bénh hiém nghéo do Bo truong B Y té cong bo.

4. Vic xin, sinh phém dugc san xuét tai Viét Nam theo hinh thuc chuyén giao cong nghé mat,
mot sO hodc toan bd cac cong doan ctia quy trinh san xuat thanh pham.

Piéu 19. Yéu ciu vé dir liéu 1am sang dé dam bao an toan, hiéu qua trong hd so ding ky luu
hanh doi véi thuoc co su ket hgp méi ciia cac duwoc chat

Thude c6 su két hop méi cua cac duoc ch€'1~t phai c6 hd so 1am sang day du theo quy dinh tai Diéu
17 Thong tu nay va phu hop theo huéng dan cua US FDA, EMA hoac WHO vé phat trién lam
sang thudc phdi hop co dinh li€u theo Phu luc... ban hanh kém Thong tu nay.

Pic¢u 20. Yéu ciu vé dir liéu 1am sang dé dam bao an toan, hiéu qua trong hd so' ding ky lwru
hanh doi véi sinh pham twong tw

Sinh pham twong tu phai co ho so lam sang day dua theo quy dinh tai Dleu 17 Thong tu nay va
phit hop theo hudng dan vé phat trién sinh phim tuong ty cia Bo Y té Viét Nam; US FDA,
EMA, hodc WHO theo Phu luc... ban hanh kém Thong tu nay.

Piéu 21. Yéu cau vé dir li€u 1Am sang dé dam bao an toan, hiéu qua trong hod so dang ky luu
hanh thudc héa dwge méi khong phai la biét dugc gbc va thudce cé6 ham lwgng, nong do, ]
dwong dung, cach dung, lieu dung, chi dinh, dé6i tuwgng bénh nhan khac so véi biét duge goc

1. D6i voi thude hoa duge méi khong phai 1a biét duge goe: phai dwgce cap phép luu hanh b it
nhat mdt co quan quan ly tham chiéu quy dinh tai khoan 9 Biéu 2 Thong tu nay va cung cap ho



so 1am sang theo quy dinh cia ASEAN (ACTD) hodc ICH-CTD trén co s¢ dir licu lam sang cua
san pham ding ky (bao gom ca dit liéu vé nghién ciru twong dwong sinh hoc (néu c6)) va cua biét
duoc géc (theo thda thuan véi chu so hitu biét dugc géc) hodc dir liéu 1am sang tap hop tur cac
cong trinh nghién ctru cong bd trong y van.

2. Béi vé6i thude héa duge co6 ham lugng, ndng d6, duong dung, cach dung, liéu dung, chi dinh,
doi twgng bénh nhan khac so véi biét dugc goc hoac cé dang bao ché méi anh hudng dén sinh
duogc hoc cua thuoc phai ¢6 ho so 1am sang theo quy dinh tai Dicu 17 Thong tu nay.

Dicu 22. Yéu cau vé dir liéu 1am sang dé dam béo an toan, hiéu qua trong hé so ding Ky lwu
hanh doi véi thuoc dwoc liéu

1. Phai c6 dy du ho so 1am sang dé ching minh tinh an toan, hiéu qua ciia thudc theo quy dinh
cua Phu luc... ban hanh kém theo Thong tu nay hoac theo quy dinh cia ASEAN (ACTD), ICH-
CTD.

2. Céc nghién ctru 14m sang ciia thudc, cac dir lidu trong hd so 1am sang phai phi hop voi Huong
dan nghién ctru phi 1am sang va 1am sang thuoc dong y, thude tir dugc lidu cua BO Y té hodc cua
t6 chire khac ma Viét Nam cong nhan, bao gom: Hudng din nghién ciru danh gid an toan va hiéu
qua cta thube duoc liéu ctia T6 chire Y té Thé gidi (Research guidelines for evaluating the safety
and efficacy of herbal medicines) hodc co quan quan 1y quy dinh tai khoan 10 Piéu 2 Thong tu
nay. Trong truong hop nghién ctru duoc thyc hién trudce thoi diém c6 quy dinh, huéng din néu
trén vé nghién ctru phat trién thude thi duoc xem xét chap nhan dit liéu ciia nghién ciru dé thim
dinh.

3. Thube duge liéu ¢ tai lidu sau duge xem xét 1a nguén dwr li€u trong qua trinh thadm dinh hd so
ching minh tinh an toan, hiéu qua cua thudc:

a) Cac chuyén luan lién quan dén tinh an toan, hiéu qua cta thudc dugc dé cap trong cac duge
dién, dugc thu cua Viét Nam hodc cia cac nude trén thé gisi.

b) Cac bai bao danh gia vé tinh an toan, hiéu qua cta thudc dugc dang tai trén cac tap chi thude
danh muc SCI (Science Citation Index) - Chi so trich dan khoa hoc.

¢) Bao cao nghiém thu danh gia tinh an toan, hiéu qua cua cap co tham quyén d01 voi thuoc duoc
lidu duoc san xudt trén co so nhiém vu khoa hoc va cong nghé cip qudc gia, cAp bd hodc cap
tinh.

4. Thubc duoc liéu duoc mién thir [am sang néu dap tmg mdt trong cac diéu kién sau:

a) Thube duoge lidu cd cung thanh phén, khéi luong dugc lidu, chi dinh, duong dung véi mot
thuoc dugc liéu khac da dugc cap giay dang ky luu hanh va khong c6 chi dinh déi véi cac bénh
thugc Danh muc do B truong Bo Y t€ ban hanh.

b) Thudc duoc liéu da duoc cap gidy phép luu hanh bdi mot trong cic co quan quan 1y quy dinh
tai khoan 10 Di€u 2 Thong tu nay.

5. Phai c6 két qué nghién curu 1am sang giai doan 3 d6i voi cac truong hop sau:

a) Thudc co su phéi hop méi ctua céc dugc li¢u da tung su dung lam thudc tai Viét Nam va
khong c6 chi dinh thudc danh muc do B truong Bo Y té ban hanh;

b) Thudc duoc lidu d3 duoc cép giéy dang ky luu hanh tai Viét Nam va c6 chi dinh ddi véi cac
bénh thuéc Danh myc do B9 truéng BJ Y té ban hanh.



6. Phai c6 két qua nghién ctru 14m sang day du cac giai doan 1, 2 va 3 d6i v6i cac trudng hop
sau:

a) Thudc c6 dugce lidu 1an dau tién duoc sir dung lam thude tai Viét Nam;

b) Thudc c6 sy két hop méi cua duoc lidu da timg sir dung tai Viét Nam va c6 chi dinh thudc
danh muc do B9 trudng B9 Y té ban hanh.

Di¢u 23. Yéu cau vé dir liéu 1am sang dé dam bao an toan, hiéu qua trong ho so ding ky luu
hanh doi véi thuoc da dwec cap giay dang ky lwu hanh tai Viét Nam nhung c6 thay doi, bo
sung lién quan dén dir liéu 1am sang so véi ho so ding ky thuoc da dwgee phé duyét

Thudc hoa duoc, Véc xin, sinh pham, ‘Ehuéc duoc liéu da dugc cép‘ gidy dang ky luu hanh tai Viét
Nam c6 thay doi, bd sung li€n quan dén dir li¢u lam sang so vdi ho so dang ky thuoc da dugc phé
duyét, co s¢ dang ky phai bo sung dir li¢u 1am sang theo quy dinh tai Phu luc Il ban hanh kém
theo Thong tu nay.

Diéu 24. Tiéu chi dé xac dinh treong hop dwoc mién thir 1im sang tai Viét Nam

1. Thubc generic ¢ cung duoc chat, ham lrong, nong do, duong dung, cach dung, lidu dung, chi
dinh, d6i tuong bénh nhan, dang bao ché vi mot thude khac di duge cap gidy dang ky luu hanh.

2. Thubc méi (trir Vac‘xm) da duoc cap phép luu hanh tai it nhat mdt nude trén thé gisi va c6 day
du dir liéu 1am sang ve an toan, hiéu qua theo quy dinh tai Diéu 17 Thong tu nay.

3. Vic xin di dugc cap phép luu hanh dap tmg quy dinh tai diém k khoan 4 Piéu 10 Thong tu
nay va co day du dir liéu 1am sang vé an toan, hiéu qua theo quy dinh tai Diéu 17 Thong tu nay.

Diéu 25. Tiéu chi dé xac dinh treong hop phai thir 1im sang tai Viét Nam trudée khi cip
phép luru hanh

1. Vic xin c¢6 day du dir liéu 1am sang danh gia tinh an toan, hiéu qua quy dinh tai Diéu 17
Thong tu nay nhung chua dap ing quy dinh tai diém k khoan 4 Diéu 10 Thong tu nay Thong tu
nay thi phai thir lam sang d€ danh gia tinh an toan va tinh sinh mién dich trén quan thé dich tai
Viét Nam trude khi dugce cap phép luu hanh.

2. Thubc héa dugc méi hodc sinh pham tham chiéu c6 day du dit liéu 1am sang danh gia tinh an
toan, hiéu qua quy dinh tai Diéu 17 Thong tu nay nhung khong c6 dir liéu hoac khong bién giai
duogc anh hudng cta yeu t6 ching tdc ngudi chau A lién quan dén an toan, hi€u qua cta thude
nham ngoai suy dir liu lam sang trén chung toc nguoi chau A thi phai tién hanh nghién ctru bac
cau tai Viét Nam theo hudng dan ctia ICH-ES.

Piéu 26. Tiéu chi dé xac dinh trwong hop phai thir 1Am sang pha IV tai Viét Nam

Thuoc da duogc cap gidy dang ky luu hanh nhung can danh gia thém vé an toan, hiéu qua theo
yéu cau ctia Hoi dong tu van cap gidy ding ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thude.

Chuong II1
HO SO, TRINH TU, THU TUC PANG KY THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC
Muc 1. HO SO PANG KY THUOC HOA DUQC, VAC XIN, SINH PHAM

Didu 27. Yéu ciu h(‘“),s0' d6i véi thude héa dwge, vic xin, sinh phadm dé nghi cip, gia han,
thay doi, bo sung giay dang ky luu hanh

1. Ho so dé nghi cip gidy dang ky Iuu hanh thudc héa duoc méi, véc xin, sinh phim, bao gdm:



a) Phan 1. H) so hanh chinh

- H so yéu cau chung: Thuc hién theo quy dinh tai khoan 1, 2, 3, 4, 5, 10, 12, 19, 20, 21, 22, 24
Dbicu 28 Thong tu nay;

- B6i v6i co sé ding ky ciia Viét Nam: B6 sung hd so quy dinh tai khoan 6 Piéu 28 Thong tu
nay;

- P6i v6i co sé diang ky ctia nude ngoai: B6 sung hd so quy dinh tai khoan 7, 8 Diéu 28 Thong tu
nay;

- B6i v6i hd so dang ky thube nude ngoai: B6 sung hd so quy dinh tai khoan 9, 11 Piéu 28
Thong tu nay.

b) Phan II. H) so chét lugng quy dinh tai Diéu 29 Thong tu nay;

¢) Phan I11. Ho so phi 1dm sang quy dinh tai Diéu 30 Thong tu nay;

d) Phan IV. Ho so 1am sang quy dinh tai Diéu 31 Thong tu nay;

2. Ho so dé nghi cip gidy diang ky luu hanh thudc generic, bao gom:

a) Phan 1. H) so hanh chinh:

- Ho s0 yéu cau chung: Thyc hién theo quy dinh tai khoan 1, 2, 3,4, 5, 10, 19, 20, 21, 22, 24
Diéu 28 Thong tu nay;

- B6i v6i co sé diang ky ciia Viét Nam: B6 sung hod so quy dinh tai khoan 6 Piéu 28 Théng tu
nay;

- B6i v6i co s¢ dang ky ciia nude ngoai: Bo sung ho so quy dinh tai khoan 7, 8 Piéu 28 Thong tu
nay;

- P6i v6i ho so dang ky thude nude ngoai: Bo sung hd so quy dinh tai khoan 9, 11 Diéu 28
Thong tu nay.

b) Phan II. Hd so chét lugng quy dinh tai Diéu 29 Thong tu nay;

3. Ho so dé nghi gia han gidy dang ky luu hanh thudc:

Hb so hanh chinh, bao gom:

a) HO so yéu cau chung: Thyc hién theo quy dinh tai khoan 1,2, 3, 4, 5, 14, 15, 16, 17, 18, 19,
21, 22, 23, 24 bieu 28 Thong tu nay;

b) Pdi voi co s¢ diang ky cta Vit Nam: Bo sung hd so quy dinh tai khoan 6 Diéu 28 Thong tu
nay;

¢) Pdi voi co so dang ky clia nudc ngoai: Bo sung hd so quy dinh tai khoan 7, 8 Diéu 28 Thong
tu nay;

d) Ddi voi ho so ding ky thude nude ngoai: Bo sung hd so quy dinh tai khoan 9 DBiéu 28 Thong
tu nay.

4. H so d& nghi thay ddi, bd sung gidy dang ky lwu hanh thude, bao gdm:

a) Pon d& nghi thay doi, bo sung gidy dang ky luu hanh thudc theo Mau 06/TT ban hanh kém
Thong tu nay;



b) Hb so tuong mg vOi cac ndi dung thay d6i 16n, thay ddi nho quy dinh tai Phu lyc II ban hanh
kém Thong tu nay. £)01 v6i vic xin ctia cung chu s¢ hiru san pham hoac cung mdt co s6 san Xudt
hogc chu s¢ hitu glay phép luu hanh thuoc chap nhan thay d6i dia diém co s& san xuit & ciing
qudc gia hodc ngoai qudc gia di duoc cép gidy ding ky luu hanh.

¢) Ban sao gidy dang ky Iuu hanh thubc con hiéu Iyc.
5. Hb so dé nghi cap gidy dang ky luu hanh thudc theo hinh thirc chuyén giao cong nghé

a) H6 SO dé7 nghi cap gidy dang ky luu hanh thudc theo hinh thirc chuyén giao cong nghé di véi
thuoc chuyén giao da c6 giay dang ky luu hanh tai Viét Nam con hi¢u luc

- Ho so hanh chinh, bao gdm:

+ Ho6 so yéu cau chupg: Thuc hi¢n theo quy dinh tai khoan 1, 2, 3, 4, 5, 10, 13, 14, 15, 16, 17,
18, 19, 21, 23, 24 biéu 28 Thong tu nay;

+ Pbi voi co so dang ky caa Viét Nam: B6 sung hd so quy dinh tai khoan 6 Diéu 28 Thong tu
nay;

+ Pbi voi co so ding ky cta nuwdc ngoai: Bo sung hd so quy dinh tai khoan 7, 8 Piéu 28 Thong
tu nay;

- Ho so chit lwong thuc hién theo quy dinh tai khoan 4 Diéu 29 Théng tu nay.

b) Ho so dé nghi cip gidy dang ky luu hanh thudc theo hinh thirc chuyén giao cong nghé di véi
thudc chuyén giao chua c6 gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam

- Ho so cua thudc trude khi chuyep giao cong ngh¢ thuc hién theo quy dinh tai khoan 1 hoac
khoan 2 Diéu nay va khoan 13 Dic¢u 28 Thong tu nay;

- Ho6 so chit lwong thuc hién theo quy dinh tai khoan 4 Diéu 29 Théng tu nay.
6. Ho so dé nghi cip gidy ding ky luu hanh thudc thuc hién dong goi thir cp tai Viét Nam

a) Ho so dé nghi cap gidy dang ky luu hanh thudc thue hién dong goi thir cip tai Viét Nam d6i
v6i thude co gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam con hiéu lye: Thyc hién theo quy dinh dbi vai
thay d6i co s& dong goi thir cip tai Phu luc II ban hanh kém theo Thong tu ndy va khoan 13 Piéu
28 Thong tu nay.

b) H6 SO dé nghi cép’ gidy dang ky luu hanh thudc thuc hién dong géi thir cip tai Viét Nam doi
v&i thuoc chua ¢6 giay dang ky Iuu hanh tai Viét Nam:

- H6 so cua thube trude khi dong goi thir cép: Thuc hién theo quy dinh tai khodn 1 hoac khoan 2
bicu nay.

- Giy chtrng nhan GMP ciia co s¢ dong goi thir cap tai Viét Nam va khoan 13 Diéu 28 Thong tu
nay.

- Hd so chét lugng thuc hién theo quy dinh tai khodn 5 Diéu 29 Thong tu nay.

7. Hd so dé nghi phan loai biét duoc gbc

a) Ho so dé nghi phan loai biét duge gdc khi ndp hd so dé nghi cap ngéy dang ky luu hanh thude
theo quy dinh tai khoan 1 Diéu nay va CPP dap ing quy dinh tai diém i khoan 4 Diéu 10 Thong
tu nay;



b) Ho so d& nghi cap nhat phan loai biét dugc gbe dbi véi thude da duoc cap gidy ding ky luu
hanh con hiéu luc

- Pon dé nghi cdp nhat phan loai biét dugc géc theo Mau 06/TT ban hanh kém Thong tu nay;

- Ho so quy dinh tai diém c, d khoan 1 Diéu nay va to hudng dan sir dung da dugc phé duyét, trir
truong hop thudc da duoc cap gidy dang ky luu hanh theo bd hd so ACTD hoic ICH-CTD bao
gdm ho so 1am sang cia thude.

- CPP dap ting quy dinh tai diém i khoan 4 Diéu 10 Thong tu nay;
8. Ho so dé nghi cap gidy dang ky luu hanh thudc theo quy trinh tham dinh rat gon
a) Phan 1. Hb so hanh chinh:

- Ho 50 yéu cau chung: Thuc hién theo quy dinh tai khoan 1,2, 3, 4, 5, 10, 19, 20, 21, 22, 24
biéu 28 Thong tu nay;

- P6i v6i co s¢ ding ky ctia Viét Nam: B sung ho so quy dinh tai khoan 6 Diéu 28 Thong tu
nay;

- B6i v6i co sé diang ky ciia nude ngoai: B6 sung hd so quy dinh tai khoan 7, 8 Piéu 28 Thong tu
nay;

- P6i v6i hd so dang ky thube nude ngoai: B6 sung hd so quy dinh tai khoan 9, 11 Piéu 28
Thong tu nay.

b) Phan II. HO so chét lugng thuc hién theo quy dinh tai diém a, b khoan 6 Diéu 29 Thong tu
nay.

9. Ho so dé nghi cap doi, cap lai gidy phép luu hanh san pham (Marketing Authorization) dbi voi

thudc, nguyén liéu lam thudc trong truong hop gidy phép luu hanh bi mat, bi hong, dinh chinh, bi
ghi sai thong tin do 16i ciia co quan cap

Truong hop gidy phép luu hanh san pham con hiéu luc bi mat, bj hong, dinh chinh hodc bi ghi
sai do 16 cua co quan cap va khong c6 bt ctr ndi dung thay d6i nao thi hd so dé nghi cap doi,
cap lai bao gom:

a) Pon dé nghi cip d6i, cap lai gidy phép hanh san phim theo Mau s6... ban hanh kém theo
Thong tu nay;

b) Ban chinh gidy phép luu hanh san phdm da cép trong truong hop gidy dang ky luu hanh da
cap bi hong, dinh chinh hodc bi ghi sai do 16i ciia co quan cap.

10. HO6 so dé nghi cap lai nhan, to huéng dan sir dung thude trong truong hop nhin, to hudng
dan str dung thudc mat, bi hong

a) Pon dé nghi Cép lai nhan, t& hudéng dan sir dung thubc theo Mau sd.... ban hanh kém theo
Thong tu nay;

b) Ban chinh nhén, t6 hudng dan sir dung thudc di cap trong truong hop nhin, to hudéng dan s
dung thuoc da cap bi hong;

¢) 02 bo miu nhan, t& hudng dan st dung thude dé nghi cap lai.

11. Thuoc da dugc cap glay dang ky luu hanh nhung c6 thay d6i vé thanh phan dugc chat; ham
lwong, ndng do hodc khoi lwong cac thanh phan dugc chat; dang bao ché; duong ding; co sé san



xudt, trir truong hop thay ddi co s& dong goi thir cp, co sé xuit xuong, dia diém xut xudng: HO
so phai ndp theo quy dinh do6i véi hinh thue cap gidy dang ky luu hanh.

12. Cac hd so quy dinh tai Diéu nay phai thuc hién theo cac quy dinh sau:

a) Ap dung theo cic quy dinh tai Phu lyc I ban hanh kém theo Thong tu nay, bao gom:
- Ho so k¥ thuat chung ASEAN (ACTD);

- Huéng din nghién ctru do on dinh;

- Huéng din tham dinh quy trinh san xuét;

- Hudng dan tham dinh phuong phap phan tich;

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

b) Do v6i hod so thude da chuén bj theo mau ICH-CTD va hudng dan k§ thuat tuong tmg cla
ICH thi khong yéu cau chuyén do1 ho so theo quy dinh tai diém a khoan nay;

Diéu 28. Ho so hanh chinh

H6 so hanh chinh bao gom :

1. Trang bia theo Mau 07/TT ban hanh kém theo Thong tu nay;

2. Muc luc;

3. Thong tin san pham theo Mau 04/TT ban hanh kém theo Thong tu nay;

4. Giay ty quyén (néu c6) theo Mau 05/TT ban hanh kém theo Thong tu nay;

5. Pon ding ky theo Mau 06/TT ban hanh kém theo Thong tu nay;

6. Giﬁy ching nhan du diéu kién kinh doanh duoc d6i véi co so dang ky cua Viét Nam;

7. Gidy to phap 1y dbi voi co s dang ky clia nude ngoai;

8. Gidy phép thanh 1ap van phong dai dién tai Viét Nam dbi v6i co sé diang ky ctia nude ngoai;
9. Gidy chirng nhan CPP theo Mau 01/ACTD ban hanh kém theo Thong tu ndy ddi v6i thube
nudc ngoai;

10. MAu nhin va to hudng dan st dung thudce du kién luu hanh;

11. MAu nhin thuc té cua thudc lvu hanh tai nuéc cdp CPP;

12. Tém tét dic tinh san phém ddi voi thude hoa duge méi, vic xin, sinh phém theo Mau
02/ACTD ban hanh kem theo Thong tu nay;

13. Hop dong chuyén giao cong nghé ddi voi thude chuyén giao cong nghé;

14. Bao cao an toan, hi¢u qua (d6i v6i thube quy dinh tai khoan 2 Piéu 11 Thong tu ndy) theo
Mau 03/TT ban hanh kém theo Thong tu nay;

15. Bao co luu hanh thudc theo Mau 08/TT ban hanh kém theo Thong tu ;
16. Ban sao gidy dang ky luu hanh thudc tai Viét Nam;

17. Ban sao cdc cong van va tai liéu kem theo da duge Cuc Quan ly Duge cho phép thay d6i, bd
sung trong qud trinh luu hanh thuoc;



18. Cac tai li¢u lién quan theo quy\dinh tai Phy luc II ban hanh kém Thong tu nay ddi véi cac
truong hop thuoc co thay doi vé hd so hanh chinh tai thoi diém gia han giay dang ky luu hanh.

Trudng hop co sé ding ky di ndp thay doi vé hd so hanh chinh trude thoi diém ndp hd so g1an
han nhung chua duoc phé duyét thi khong phai ndp lai phan hd so ndy trong hd so gia han gidy
dang ky Iuu hanh.

19. Gidy ching nhan, van bang bao hd, hop dong chuyén giao quyén d6i tuong s hitu cong
nghiép c6 lién quan (néu co);

20. Giéy ching nhan GLP ciia co so kiém nghiém dbi véi truong hop quy dinh tai diém a khoan
1 Biéu 6 Thong tu nay;

21. Cam két thyc hién viéc cap nhat, bd sung to hudng dan st dung thqéc theo thudc biét duoc
goc, sinh phdm tham chiu doi voi truong hop quy dinh tai khoan 3 Diéu 38 Thong tu )
01/2018/TT-B~YT ngay 18/1/2018 cua By Y t€ quy dinh ghi nhén thude, nguyén liéu lam thude
va to hudng dan str dung thuoc;

22. Gidy to phap ly cua co so san xudt duge chit, ban thanh pham duoc liéu chirmg minh dép tng

thuc hanh tot san xuat nguyén liéu lam thudc theo 16 trinh quy dinh tai khoan 2, 3, 4 Diéu 48
Thong tu nay.

23. Mau nhén, to hudng dan st dung thude da duoc phé duyét luu hanh tai Viét Nam;

24. Cac gidy to phap 1y khac (néu co).

Diéu 29. Ho so chit lwrong

HO so chit luong thuc hién theo huéng dan tai Phan II - ACTD hoic Hop phén 3-ICH-CTD va
cac quy dinh sau:

1. Gidy chirmg nhén xuat xudng 16 dugc cip bdi co quan co thim quyén nude cip CPP theo quy
dinh d6i vdi vac xin, huyét thanh c¢6 chira khang thé, dan xuat cua mau va huyét twong nguoi.
2. Yéu cau vé dix liéu nghién ctru do on dinh cua thude hiém va thude cho nhu cau diéu tri dic
biét

a) Thudc hiém dé diéu tri bénh hiém gip: chip nhan dir liéu nghién ctru d6 6n dinh sin c6 theo
hudng dan cua ICH.

b) Ddi voi thude can thiét cho nhu cau diu tri dic biét: Bo truéng BO Y té xem xét quyét dinh
viéc chap nhan dir liéu nghien clru d6 6n dinh theo hudng dan cua ICH dya trén y kién tu van
ctia Hoi dong tu van cap gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thude trong truong hop

dir liéu nghién ctru d6 6n dinh theo hudng dan cia ASEAN di chirng minh dugc thudc khong thé
bao quan & diéu kién khi hau ving IVb.

3. Truong hop nguyén liéu lam thudc da duoc cap gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam thi khong
yéu cau hd so chat lrgng lién quan dén nguyén liéu trong ho so ding ky thude thanh pham. Co
s¢ dang ky chi can ndp:

a) 01 phiéu kiém nghi¢ém nguyén li¢u 1am thudc cua co s¢ san xuat thuoc toi thiéu phai co6 day du
cac chi tiéu chat luong véi mire chat lugng twong duong hodc chat ché hon mure chat lugng trong
tiéu chuan cta co s¢ san xuat nguyén licu;

b) 01 phicu kiém nghi¢m nguyén li¢u 1am thudc cua co s¢ san xuat nguyén liu;



4. B6i voi thude diang ky theo hinh thirc chuyén giao cong nghé

a) Toan bo phan hd so chit lwong thuc hién theo hudng dan tai Phan II - ACTD theo Phu lyc 1
ban hanh kém theo Thong tu nay hodc Hop phan 3-ICH-CTD theo ACTD hogc ICH-CTD cua
thudc trude khi chuyén giao cong ngh¢ do bén chuyén giao cong ngh¢ cung cap (trong trudng
hop thude trude khi chuyén giao cong nghé chua duogc cp gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam).

b) Bang so s;mh chi tiét cac thay ddi, bd sung (néu c6) giira thude trude khi chuyén giao cong
nghé va thuoc dang ky.

¢) Ho so phan Dugc chit cua thude ding ky do bén nhan chuyen giao cong nghé san xudt thuc
hién (4p dung khi c6 thay doi nha san xuat nguyén liéu dugc chit so voi thude trude khi chuyén
giao cong ngh¢).

d) Hb so phﬁn Thanh pham cta thudc dang ky, do bén nhan chuyén giao cong nghé san xut thuc
hién, bao gom:

- Quy trinh san xuat thudc dang ky.

- B4o cao tham dinh quy trinh san xuat (do1 voi cac cong doan san xuat thuc hién tai bén nhan
chuyén giao cong nghg).

- Bao cao danh gia sy phu hop cua quy trinh phan tich (co thé thay thé bang hf”) so chuyén giao
quy trinh phan tich do bén chuyén giao cong nghé va bén nhan cong nghé phoi hop thuc hi¢n).

- S6 liéu phan tich 16 (Phiéu kiém nghiém thanh pham).

- B4o c4o nghién ctru d6 6n dinh cua thude dang ky. Truong hop thude trude khi chuyén giao
cong nghé di dugc cap gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam, chap nhan dir liéu nghién ctru d6 6n
dinh ap dung dbi voi dang ky thay dbi 16n hoic thay d6i nho (tuy thudc vao ndi dung thay 601
giita thubc trude khi chuyén giao cong nghé va thudc diang k) theo huéng dan ciia Asean vé
nghién ctru do 6 6n dinh.

- B4o c4o nghién ctru twong duong sinh hoc cua thudc dang ky (d6i voi thude dé nghi cong bd 1a
biét duge gde, thude c6 yéu cau phai bao cdo nghién ciru trong dwong sinh hoc theo quy dinh tai
Thong tu sb 08/2010/TT-BYT ngay 26/4/2010 ctia Bo Y té Huéng dan bao cdo nghién ctru sinh
kha dung, twong dwong sinh hoc khi ding ky thudc hodc thudc khong cé yéu cau phai bao céo
nghién ctru twong duong sinh hoc theo quy dinh cua B Y té nhung co so dang ky c6 don dé
nghi phan loai 1a thudc c6 chirng minh twong duong sinh hoc). Truong hop dap tng ddng thoi
cac didu kién sau co thé thay thé bang bao cdo nghién ciru trong dwong do hoa tan giira thude
dang ky va thudc trude khi chuyén giao cong nghé:

+ Thubc trude khi chuyén giao cong nghé da dugc cap gidy ding ky luu hanh tai Viét Nam va da
dugc cong bd 1a biét duge gbe, thude ¢ chimg minh tuong duwong sinh hoc.

+ Thubc dang ky phai tuong tu (khong co bat ctr thay d01 1n0) so voi thude trude khi chuyen
giao cong ngh¢ vé cong thirc bao ché thudc, nha san xuat nguyén liéu ding trong san xuét thude,
tiéu chuan chét lwong va quy trinh phén tich cic nguyén lidu dung trong san xuat thudc, quy trinh
san Xuét,’ loai trang thiét bi ding trong san xuét thudc, diéu kién mdi truong trong qua trinh san
xuat thuoc.

+ Thudc ¢ cing cac quy trinh thao tac chuan trong san xuét thuc dang ky va thude trude khi
chuyén giao cong nghé.



5. D6i v6i thude dang ky thuc hién dong gbi thir cip tai Viét Nam

Toan b phan hd so chat lwong thyc hién theo huéng dan tai Phén II - ACTD hodc Hop phan 3-
ICH-CTD cua thudc trude khi chuyen sang dong goi thir cp tai Viét Nam (trong truong hop
thudc trudce khi chuyén sang dong goi thir cap tai Viét Nam chua dugc cip gidy dang ky luu
hanh tai Viét Nam).

6. B6i v6i thube ding ky theo quy trinh thim dinh rat gon

a) Phan ho so dugc chét:

- Tén dugc chét (ghi theo tén chung qubc té);

- Tén va dia chi co s& san xuét duge chat, ban thanh phém chira dugc chat;

- Tiéu chuan chét lugng va phuwong phap kiém nghiém dugc chit, ban thanh pham chira duoc
chat. Truong hop dang ky theo ti€u chuan Dugc dién Viét Nam hodac tiéu chuan dugc dién tham
chiéu theo quy dinh cua BO Y té, chi can ghi tén dugc dién va so phién ban ap dung;

- Phi¢u kiém nghi¢m dugc chat, ban thanh pham chira dugc chat ctia co sé san xuat dugc chat,
ban thanh pham chtra dugc chat va cta co sé san xuat thuoc thanh pham;

- Trudng hop duoc chat & dang ban thanh pham, ngoai cac hd so vé duge chit néu trén phai c6
thém hd so:

+ Cong thirc bao ché ban thanh pham chira duoc chat;

+ Quy trinh san xuit ban thanh pham chira duoc chét cua co sé san xut ban thanh phim nay.
b) Phan hd so thanh pham:

- M6 ta va thanh phan;

- Tiéu chuan 9h§t luong va phuong phap kiém nghiém thude thanh phém.’ Truong hop dang ky
theo tiéu chuan Duogc dién Vjét Nam hodc ti€éu chuan dugc dién tham chi€u theo quy dinh cia Bo
Y té, chi can ghi tén duoc dién va s phién ban &p dung;

- San xuit, bao gdm:

+ Cong thirc 16 san xuét;

+ Quy trinh san xudt va kiém soat quy trinh;

+ Kiém soat cac budc quan trong va cac san pham trung gian.

- Phiéu kiém nghiém thanh phém;

- Bao bi dong g6i: M6 ta hinh thurc, chit liéu bao bi dong gbi so cap va tiéu chudn chét lugng bao
bi dong goi so cap.

- Do 6n dinh cua thude thanh phém.

- B4o cao nghién ctru trong dwong sinh hoc (néu co).

c) Cac phﬁn gbn lai cua phﬁn hd so chit luong thuc hién theo hufé‘ng d?}n taj Phan II - ACTD
hoac Hop phan 3-ICH-CTD va luu tai co s¢ dang ky, co s& san xuat dé xuat trinh cho co quan co6
thdm quyén khi dugc yéu cau.

Piéu 30. H6 so phi 1am sang



HO6 so phi 1am sang thyc hién theo hudng din tai Phan III-ACTD hodc Hop phan 4-1CH-CTD.

D6i v6i sinh phdm probiotics (men tiéu hoa) co ngudn gde, ching vi khuan, ndng d, ham luong,
chi dinh, licu dung twong tu sinh pham dugc cap phép bdi mot trong cac nude thanh vién sang
lap hodc thanh vién thuong truc cua ICH hodc Australia thi khong yéu cau ho so phi 1am sang.

Picu 31. HO so 1am sang
H6 so 1am sang thyc hién theo huéng dan tai Phan IV-ACTD hoic Hop phan 5-1CH-CTD.

Dbi véi sinh pham probiotics (men tiéu hoa) c6 ngudn gdc, ching vi khuan, nong do, ham luong,
chi dinh, liéu dung tuong tu sinh pham duoc cap phép bdi mét trong cac nudc thanh vién sang
1ap hodc thanh vién thuong truc cua ICH hodc Australia thi khong yéu cau ho so 1am sang.

Muc 2. HO SO PANG KY THUOC DUQC LIEU

Diéu 32. Yéu ciu hd so

1. Ho so dé nghi cap gidy dang ky luu hanh thudc dugc lidu, bao gdom:
a) Phan 1. H) so hanh chinh

- Ho so yéu cau chung: Thyc hién theo quy dinh tai khoan 1, 2, 3, 4, 5, 10, 19, 20, 22, 23 Piéu 28
Thong tu nay;

- B6i v6i co sé diang ky ciia Viét Nam: B6 sung hod so quy dinh tai khoan 6 Diéu 28 Théng tu
nay;

- P6i v6i co s¢ dang ky ciia nude ngoai: Bo sung hd so quy dinh tai khoan 7, 8 Piéu 28 Thong tu
nay;

- P6i v6i ho so dang ky thude nude ngoai: Bé sung hd so quy dinh tai khoan 9, 11 Diéu 28
Thong tu nay.

b) Phan II. H) so chét lugng quy dinh tai Diéu 33 Thong tu nay;

¢) Phan III. H6 so an toan, hiéu qua quy dinh tai Diéu 34 Thong tu nay;

2. Ho so dé nghi gia han gidy dang ky luu hanh thudc duoc liéu:

Hb so hanh chinh, bao gdm:

a) HO so yéu cau chung: Thyc hién theo quy dinh tai khodn 1,2, 3,4, 5, 14, 15, 16, 17, 18, 19,
22, 23 bi¢u 28 Thong tu nay;

b) Pdi voi co s¢ diang ky cta Vit Nam: Bo sung hd so quy dinh tai khoan 6 Diéu 28 Thong tu
nay;

¢) Bdi voi co so dang ky cia nuwde ngoai: B6 sung hd so quy dinh tai khoan 7, 8 Diéu 28 Thong
tu nay;

d) Ddi voi ho so ding ky thude nude ngoai: Bo sung hd so quy dinh tai khoan 9 DBiéu 28 Thong
tu nay.

3. H) so dé nghi thay doi, bd sung gidy ding ky luu hanh thuc duoc liéu, bao gdom:

a) Pon d& nghi thay doi, bo sung gidy dang ky luu hanh thudc theo Mau 06/TT ban hanh kém
theo Thong tu nay;



b) Ho so tuong tmg v6i cac ndi dung thay ddi 1on, thay déi nho quy dinh tai Phan I, Myc C, Phy
luc II ban hanh kém theo Thong tu nay;

¢) Ban sao gidy dang ky luu hanh thudc tai Viét Nam con hiéu luc.

4. Thudc dugc liéu da duoc cap giéy dang ky Iuu hanh nhung c6 thay d6i vé thanh phan duoc
lidu; ham luong, nong do hoac khéi lugng cac thanh phan duoc lidu co tac dung; dang bao ché;
duong dung, co s& san xuét, trir trudng hop thay d6i co s dong g01 thir cap, co sO xuit xudng,
dia diém xuat xuong: Ho so phai ndp theo quy dinh tai khoan 1 Piéu nay.

Pic¢u 33. Ho so chit lwong

1. Nguyén li¢u:

a) Quy trinh san xudt (chi ap dung d6i véi ‘nguyén liu duoc li¢u): M6 ta chi tiét, day du qua trinh
so ché, ché bién nguyén liéu duoc liéu. Neu nguyén liéu 13 ban thanh pham duoc liéu, cao dugc
liéu phai mo ta chi tiét quy trinh san xugt ban thanh pham duoc liéu, cao duqq liéu ,tu nguyen li¢u
duoc liéu (trur truong hop ban thanh pham dugc liéu, cao dugc li¢u da duoc cap giay dang ky luu
hanh).

b) Tiéu chuédn chat lwong va phuwong phap kiém nghiém

- Nguy@n liéu ap dung ti€u chgén Duo’g dién Viét Nam hoac Dl{qc dién Chau Au, Anp, Hoa Ky,
Quodc té&, Nhat Ban, Trung Quoc, yéu cau ghi cu thé tén dugc di€n, phién ban duoc dién.

- Truong hop nguyén liéu khong ap dung tiéu chuan dugc dién: yéu cdu mé ta dy du, chi tiét
cac chi tiéu chit luong, mirc chat luong va phuong phap kiém nghiém.

¢) Phiéu kiém nghiém nguyén liéu

- B6i v6i dugc liéu: phiéu kiém nghiém cua co so san xuat thudc thanh pham.

- Pi v6i ban thanh phém duoc liéu, cao duoc liéu: phiéu kiém nghiém cia co sé san xuét ban
thanh pham duoc li€u, cao dugc li¢u va phiéu ki€ém nghiém ctia co s¢ san xuat thuoc thanh
pham.

2. Thanh phim

a) Quy trinh san xuét

- Cong thic cho don vi dong gdi nho nhat: tén, ham lugng, néng dd, khéi lugng, tiéu chuéin ap
dung cua tung thanh phan c6 trong cong thirc cho mét don vi dong gdi nho nhat. Truong hop san
xuat tir ban thanh pham duogc li€u, cao dugc li¢u phai ghi ro khoi lugng dugce li¢u tuong ing vi
ban thanh pham dugc li¢u, cao dugc li€u hodc ty 1€ cao dugc li¢u, ban thanh pham duogce li¢u so
v6i duogce liéu ban dau hodac kém theo ham luong (%) cua dugce chat, nhdm hop chat da dinh
luong dugc theo tung dugc lidu.

- Cong thirc cho mot 16 san xuét thude thanh pham: ghi rd tén, khdi lugng, thé tich cia timg
thanh phan trong cong thirc 16 thude.

- So dd quy trinh san xuat thudc: thé hién day du cac giai doan trong qua trinh san xuét thubc bao
gom duong di cia nguyén liéu va phu hgp véi mo ta quy trinh san xuat.

- M0 ta quy trinh san xuét thue: mo ta dﬁy du, chi tiét cac budce thuc hién trong tirng giai doan
cua quy trinh san xuat bao gom day du cac thong s6 k¥ thuat cua tung giai doan.

- Danh muc trang thiét bi: tén thiét bi, thong s6, muc dich st dung.



- Ki€m so4t trong qua trinh san xuat: M6 ta day du, chi tiét cac chi ti€u ki€m tra, ki€ém soat doi
v&1 moi giai doan gom tén chi ti€u, tiéu chuan chap nhan, phuong phap kieém soat, tan suat kiem
soat, sO luong mau lay dé kiem soat.

b) Tiéu chuan chat lwong va phuong phap kiém nghiém

- Cong thic cho don vi dong goi nho nhat: tén, ham luong, ndng do, khdi luong, tidu chuan ap
dung cta ting thanh phan c6 trong cong thirc cho mdt don vi dong gbi nhod nhét. Truong hop san
xudt tir ban thanh pham dugc liéu, cao duoc lidu phai ghi rd khéi lwong duoc liéu twong Gng véi
ban thanh pham duoc liéu, cao dugc lidu hodc ty 1& cao dugc lidu, ban thanh pham duoc lidu so
v6i dugce liéu ban dau hodc kém theo ham luong (%) cua duge chat, nhém hop chat da dinh
lugng duogc theo ting dugc ligu.

- Tiéu chuan thanh pham: Trudng hop 4p dung tiéu chuan Dugc dién Viét Nam hodc Dugc dién
nude ngodi, yéu cau ghi cy thé tén dugc dién, phién ban dugc dién. Truong hop khong ap dung
tiéu chuan dugc dién: yéu cau mé ta day du, chi tiét cac chi tiéu chat lwgng, mic chat luong va
phuong phap kiém nghié¢m.

¢) Phiéu kiém nghiém thanh pham.

d) Tiéu chuan ctia bao bi dong goi: M6 ta day du, chi tiét chét liéu bao bi, chi tiéu chét luong,
muc chat luong va phuong phép ki€ém nghi¢m.

e) B&o c4o nghién ctru d6 6n dinh, bao gdbm:
- Pé cuong nghién ctru d6 6n dinh;

- S liéu nghién ctru do 6n dinh;

- Két qua va ban luan.

Diéu 34. Ho so an toan, hiéu qua

1. H6 so theo quy dinh ctia Phu luc... ban hanh kém theo Théng tu niy hodc theo quy dinh cta
ASEAN (ACTD), ICH-CTD.

2. Céc tai liéu quy dinh tai khoan 3 Diéu 22 Thong tu nay (néu co).

Muc 3. HO SO PANG KY NGUYEN LIEU LAM THUOC

Diu 35. Yéu ciu hd so

1. Hb so dé nghi cip gidy dang ky luu hanh nguyén liéu lam thudc, bao gdom:

a) Phan 1. Hb so hanh chinh

- Hb so yeu cau chung: Thyuc hién theo quy dinh tai khoan 1, 2, 3,4, 5, 10, 11, 15, 16 biéu 36
Thong tu nay;

- B6i voi co sé diang ky cta Viét Nam: Bo sung hd so quy dinh tai khoan 6 Diéu 36 Thong tu
nay;

- Pbi v6i co s¢ ding ky ciia nurde ngoai: B sung ho so quy dinh tai khoan 7, 8 Diéu 36 Thong tu
nay;

- Déi voi ho so diang ky nguyén liéu san xuat tai nudc ngoai: B6 sung ho so quy dinh tai khoan 9
Dicu 36 Thong tu nay.



b) Phan II. Hb so chét lwvong quy dinh tai Diéu 37 Thong tu ndy;
2. Hb so dé nghi gia han gidy ding ky Iuu hanh nguyén liéu lam thudc:
H6 so hanh chinh, bao gom:

a) HO so yéu cau chung: Thyc hién theo quy dinh tai khoan 1, 2,3, 4, 5, 10, 12, 13, 14, 15, 16
Diéu 36 Thong tu nay;

b) Bdi v6i co sé dang ky ctia Viét Nam: B6 sung hd so quy dinh tai khoan 6 Diéu 36 Thong tu
nay;

¢) Déi véi co so dang ky cta nude ngoai: Bé sung hd so quy dinh tai khoan 7, 8 Diéu 36 Thong
tu nay;

d) Bbi voi ho so dang ky nguyén liéu san xuat tai nude ngoai: B6 sung hd so quy dinh tai khoan
9 bicu 36 Thong tu nay.

3. Ho so dé nghi thay d6i, bd sung gidy dang ky luu hanh nguyén liéu 1am thudc, bao gdm:

a) Pon dé nghi thay d6i, b6 sung gidy dang ky luu hanh thudc theo Mau 06/TT ban hanh kém
theo Thong tu nay;

b) Ho so tuong tmg theo quy dinh tai Phan I, Myc C, Phy Iyc IT ban hanh kém theo Thong tu
nay;
¢) Ban sao gidy dang ky Iuu hanh nguyén liéu lam thudc tai Viét Nam con hiéu luc;

4. Nguyén liéu lam thudc da duoc cip gidy ding ky Iuu hanh nhung c6 thay d6i vé o 80 san
xudt, trir truong hop thay d6i co s& dong go1 thir cap, co s xuit xuong, dia diém xuat xuong: HO
so phai ndp theo quy dinh tai khoan 1 Piéu nay.

Diéu 36. Ho so hanh chinh

Hb so hanh chinh, bao gom:

. Trang bia theo Mau 07/TT ban hanh kém theo Thong tu nay;

. Muc luc;

. Thong tin san phim theo Mau 04/TT ban hanh kém theo Thong tu ndy;

. Gidy uy quyén (néu c6) theo Mau 05/TT ban hanh kém theo Thong tu nay;

. Pon ding ky theo Mau 06/TT ban hanh kém theo Thong tu nay;

. Giéy chirng nhéan du diéu kién kinh doanh dugc d6i voi co dang ky cua Viét Nam;

. Gidy to phép 1y d6i voi co s¢ ding ky clia nude ngoai;
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. Gidy phép thanh 1ap vin phong dai dién tai Viét Nam ddi voi co s¢ dang ky ctia nuée ngoai;

9. Gidy chirng nhan nguyén liéu lam thudc duge phép san xuat hoac luu hanh ¢ nudc san xuat,
bao gdm céac thong tin bat budc sau: Tén nguyén li€u; Tén va dia chi co s¢ san xuat; Nudc san
xuat; Chit ky, dau va ho tén cua nguoi ky gidy xac nhan.

10. Gidy to phap 1y cua co sé san xuat dugc chat, ta dugc, vo nang, ban thanh pham dugc li¢u

chirng minh dap ng thuc hanh tbt san xuét~nguyén liéu lam thubc theo 16 trinh quy dinh tai
khoan 2, 3, 4 Biéu 48 Thong tu nay. 11. Mau nhan dy kién luu hanh;



12. Ban sao gidy diang ky luu hanh nguyén lidu lam thudc tai Viét Nam (d6i v6i hd so ding ky
gia han);

13. Ban sao cac cong van va tai liéu kem theo da dugc Cuc Quan ly Dugc cho phep thay dbi, bd
sung trong qua trinh Iuvu hanh nguyén li¢u lam thuoc (doi véi ho so dang ky gia han);

14. Céc tai li¢u keém li€n quan tl}eo quy dinh tai Phu lyc II ban hanh kem Théqg tu nay dbi vai
cac truong hop thuoc co thay doi vé hod so hanh chinh tai thoi diém gia han giay dang ky luu
hanh;

15. Gidy chirng nhan, van bang bao hd, hop dong chuyén giao quyén d6i tuong s hitu cong
nghiép coé lién quan (néu cd);

16. Cac gidy to phap 1y khac (néu co);
Piéu 37. Ho so chit lwrong
1. Pbi véi nguyén liéu dugc chit: Thuc hién theo hd so ACTD phﬁn duoc chit.

2. D6i v6i nguyén liéu ¢ dang ban thanh pham chira dwoc chat: Thyc hién theo hd so ACTD nhu
dang ky thuoc thanh pham, trong do phan ho so vé thanh phdm dugc thay bang h6 so ban thanh
pham dang ky.

3. Poi voi nguyén liéu dugc liéu, ban thanh pham duoc liu, ta dugc, vo nang:

a) Cong thirc bao ché ddi v6i ban thanh pham dugc liéu, ta dugce & dang tron sin, vo nang: thanh
phan, khdi luong, thé tich, tiéu chuan chat lrong cta timg thanh phan trong cong thirc. Trudng
hop sir dung nguyén liéu c¢6 ngudn gde tir ddng vat phai cung cp thong tin vé cac chat ngu
nhién (céac s liéu an toan vi rit).

b) Quy trinh san xuét

- So dd quy trinh san xudt: thé hién day du cac giai doan trong qué trinh san xuit bao gdbm duong
di ctia nguyén li€u va phu hop voi mé ta quy trinh san xuat.

- M6 ta quy trinh san xuét: mo ta dy du, chi tiét cac budc thuc hién trong timg giai doan cua quy
trinh san xuat bao gom day du cac thong so6 k¥ thuat cia tung giai doan.

- Danh muc trang thiét bi: tén thiét bi, thong s6, muc dich st dung.

- Kiém soat trong qua trinh san xuat: Mo ta day du, chi tiét cac chi tiéu kiém tra, kiém soat doi
v&1 moi giai doan gom tén chi ti€u, ti€u chuan chap nhan, phuong phép kiém soat, tan suat kiem
soat, sO luong mau lay dé kiém soat.

¢) Tiéu chuin chit luong va phuong phap kiém nghiém

- Truong hop ap dung tiéu chun Dugc dién Viét Nam hodc Dugc dién nudc ngoai, yéu cau ghi
cu thé tén duoc dién, phién ban duoc dién.

- Truong hop khong ap dung ti€u chuan duoc dién: yéu cau mod ta day du, chi tiét cac chi tiéu
chit lugng, mirc chat luong va phuong phap kiém nghiém.

d) Phiéu kiém nghiém.

@) Tiéu chuan cua bao bi dong goi: M6 ta day di, chi tiét chat li¢u bao bi, chi tiéu chét luong,
muc chat luong va phuong phap kiém nghiém.

e) Bao cdo nghién ctru 4§ 6n dinh, bao gom:



- B¢ cuong nghién ctru d¢ 6n dinh;
- SO liéu nghién ctru d6 on dinh;
- Két qua va ban luan.

Muc 4. TRINH TU', THU TUC CAP, CAP POI, CAP LAI, GIA HAN, THAY DOI, BO
SUNG GIAY PANG KY LUU HANH THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC

Pic¢u 38. Trinh tu cip, cap (‘101, cap lai, gia han, thay déi, bo sung gidy ding ky luu hanh
thudc, nguyén liéu 1am thudc, cp nhat phan loai biét dwogc goc

1. Quy dinh chung

a) Ho so dugc ndp truc tuyén, ndp truc tiép hodc giri qua dudng buu dién dén Cuc Quan ly
Duoc;

b) Sau khi nhan dugc day di ho so, Cuc Quan Iy Dugc tra cho co s¢ ding ky Phiéu tiép nhan ho
so theo Mau s6 10/TT ban hanh kem theo Thong tu nay;

C) S lan dugc bo sung ho so trong trudng hop Cuc Quan ly Dugc chua ddng y cap, gia han, thay
dbi, bo sung gidy dang ky luu hanh sau khi tham dinh ho so ndp lan dau:

- P6i voi thude méi, Vac xin, sinh pham (ké ca sinh pham tuong ty) lan dau cip gidy dang ky luu
hanh: khong gii han sé 1an bd sung ho so;

- P6i v6i thube c6 ho so 1am sang, hd so ¢6 tai liéu chirng minh twong duong sinh hoc: dugc bd
sung toi da 05 lan cho cung mdt ndi dung;

- P6i v6i cac truong hop con lai: duoc bd sung ti da 03 1an cho ciing mot ndi dung.

d) Cac truong hop phai trinh qua Hoi ddng tu van cip gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu
1am thudc (sau day goi tit 1a Hoi dong) trude khi phé duyét cap, gia han, thay doi, bd sung gidy
dang ky luu hanh thubc, nguyén liéu lam thude:

- Cép gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thude.

- Gia han gidy ddng ky luu hanh thudc ddi vé6i cac truong hop quy dinh tai khoan 2 Diéu 11
Thong tu nay, cac truong hop theo chu truong chung cua Hoi ddng, cac truong hop 6 anh
hudong dén chat lwong, an toan, hiéu qua cua thude do Cuc Quan 1y Dugc tong hop.

- Céc truong hop thay ,dm, bd sung gidy ding ky luu hanh thudc c6 anh huong dén chét luong, an
toan, hiéu qua cua thudc do Cuc Quan ly Duogc tong hop.

- Phan loai biét dugc gdc, thude c6 chimg minh tuong duwong sinh hoc trong qua trinh lwu hanh.
2. Cap gidy dang ky Iuu hanh thude, nguyén lidu lam thude

a) Trong thoi han 06 thang ké tir ngay nhan du ho so d6i v6i ho so dé nghi cap gidy dang ky luu
hanh nguyén liéu 1am thudc, hd so dé nghi cap gidy dang ky luu hanh thudc theo quy trinh thim
dinh nhanh, quy trinh thim dinh rat ‘gon hodc 12 thang ké tur ngay nhan du ho so dbi véi hd so dé
nghi cap gidy dang ky luu hanh thudc, Cuc Quan ly Dugc cap gidy dang ky luu hanh thudc,
nguyén liéu lam thude. Trudng hop khong cip hodc chua cép, Cuc Quan Iy Duoc ¢6 vin ban tra
161 va néu 14 1y do;

b) Trong thoi han 36 théng dé6i voi truong hop cd yéu 05}1 b sung ho so 1am sang va phi 1am )
sang, ho so tuong duong sinh hoc, ho so nghién ctru d6 On dinh hodc trong thoi han 12 thang doi



voi céc truong hop con lai, ké tir ngdy Cuc Quan Iy Duoc ¢ vin ban thdng bio, co so dang ky
phai ndp ho so bo sung theo yéu cau. Sau thoi han nay, co s¢ dang ky khong ndp ho so bd sung
thi ho so da ndp khong con gia tri;

¢) Trong thoi han 06 thang dbi voi hd so bo sung dé nghi cip gidy dang ky lwu hanh thube hodc
03 thang ddi voi ho so bo sung dé nghi cap gidy dang ky luu hanh nguyén liéu 1am thude, hd so
dé nghi cap gidy dang ky Iuu hanh thudc theo quy trinh tham dinh nhanh, quy trinh thAm dinh rat
gon, Cuc Quan Iy Dugc cap gidy dang ky luu hanh thude, nguyén liéu 1am thube. Truong hop
khong cap hodc chua cap, Cuc Quan Iy Dugc ¢6 van ban tra 101 va néu 16 1y do;d) Truong hop co
s& dang ky c6 dé nghi phan loai biét dugc gdc, thude co ching minh twong duwong sinh hoc trong
don dang ky thi trinh ty, thu tuc phan loai bi¢t dugc géc, thube co ching minh tuong duong sinh
hoc duoc thuc hién nhu mot phén cta hd so dang ky thube noi trén.

3. Gia han gidy ddng ky luu hanh thudc, nguyén liéu 1am thude

a) Trong thoi han 03 thang ké tlr ngay nhan du hé so, Cuc Quan Iy Dugc gia han gidy ding ky
luu hanh luu hanh thude, nguyén liéu lam thuoc. Truong hop khong gia han hoac chua gia han,
Cuc Quan ly Dugc c6 van ban tra 101 va néu ro 1y do.

b) Trong thoi han 12 thang, ké tir ngdy Cuc Quan 1y Dugc ¢6 vin ban thong bao, co s& phai ndp
ho so bd sung. Sau thdi han nay, co s ding ky khong nop hd so bd sung thi hd so di ndp khong
con gia tri;

¢) Trong thoi han 03 thang ké tir ngdy nhan duoc hd so bd sung, Cuc Quéan Iy Duoc gia han gidy
dang ky luu hanh thudc, nguyén lidu 1am thude. Trudng hop khong gia han hodc chua gia han,
Cuc Quan Iy Duoc ¢6 vin ban tra 101 va néu 13 1y do. 4. Thay d6i, bo sung gidy dang ky luu hanh
thudc, nguyén liéu 1am thudc trong thoi gian gidy dang ky luu hanh thude, nguyén liéu lam thube
con hiéu luc

a) Thoi han giai quyét ho so lan dau

- Trong thoi han 03 thang dbi voi cac trudong hop dé nghi thay di, bd sung g1ay dang ky luu
hanh thudc, nguyén lidu lam thudc c6 ndi dung thay d6i 16n hodc 02 thay ddi nho tro 16n can phé
duyét trudc khi thuc hién hoac dé nghi cap nhat thong tin theo quy dinh tai Phu luc III ban hanh
kém theo Thong tu nay, Cuc Quan ly Dugc ¢6 van phé duyét. Truong hop khong hodc chua phé
duyét, Cuc Quan Iy Duoc c6 van ban tra 101 va néu 10 ly do;

- Trong thoi han 02 thang dbi voi dé nghi thay ddi, bd sung gidy ding ky luu hanh thudc, nguyén
liéu 1am thude ¢6 01 ndi dung thay déi nho can phé duyét trude khi thuc hién, Cuc Quan 1y Dugc
c6 van phé duyét. Truong hop khong hodc chua phé duyét Cuc Quan Iy Dugc c6 van ban tra 161
va néu rd ly do;

- Trong thoi han 10 ngay lam viéc d6i v6i dé nghi thay d6i nho chi yéu ciu thong bao, néu khong
cd y kién cua Cyc Quan ly Duogc thi duge phép thuc hién;

- Trong thoi han 06 thang ké tir ngay nhan du ho so, Cuc Quan 1y Duoc phé duyét phan loai biét
duoc gde, thude co chimg minh twong dwong sinh hoc. va cong b trén trang thong tin dién tir

ctia Cuc Quan 1y Dugc trong thoi han 05 ngay ké tir ngay phé duyét. Trudong hop khong hodc
chua phé duyét, Cuc Quan ly Dugc c¢6 van ban tra 161 va néu r6 1y do.

b) Thoi han bd sung hd so



- Trong thoi han 36 thang ddi voi truong hop cd yéu cau bd sung hd so 1am sang va phi 1am
sang, ho so twong dwong sinh hoc, hd so nghién ctru d6 6n dinh hodc trong thoi han 12 thang d6i
v6i cac truong hop con lai ké tur ngay Cuc Quan ly Dugc c6 van ban théng bao, co s dang ky
phai nop hd so bd sung theo yéu cau. Sau thoi han ndy, co s¢ ding ky khéng nop hd so bd sung
thi hd so di ndp khoéng con gid tri.

¢) Thoi han giai quyét hd so bo sung

- Trong thoi han 2 thang ké tir ngdy nhan duoc ho so bd sung, Cuc Quan Iy Duoc phé duyét thay
doi, bo sung gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thudc. Truong hop khong hodc chua
phé duyét, Cuc Quan ly Dugc cé van ban tra 161 va néu rd 1y do;

- Trong thoi han 3 thang ké tu ngay nhan dugc ho so bo sung, Cuc Quan Iy Duoc phé duyét phé
duyét phan loai bi¢t dugc goc, thudc co6 chimng minh twong duong sinh hoc. Truong hop khong
hodc chua phé duyét, Cuc Quan ly Dugc c6 van ban tra 101 va néu 1o 1y do.

d) Thoi han phai thyce hién ddi v6i cac ndi dung thay d01 b6 sung glay dang ky luu hanh thudc,
nguyén li¢u lam thudc: khong qua 12 thang d6i véi vac xin, sinh pham hozc khong qua 06 thang
dbi voi cac thude, nguyén liéu lam thude khac ké tir ngay Cuc Quan ly Dugc ky ban hanh cong
van phé duyét dbi voi cac trudong hop thay d6i, bd sung, trir trudng cd yéu cau khac cia Bo Y té.

5. Cap nhat phan loai biét duoc goc

a) Trong thoi han 6 thang ké tur ngay nhan du hd so, Cuc Quan Iy Duogc cong bd phan loai bi¢t
dugc goc.

Truong hop khong dap tmg phan loai biét dugc g(f)c, Cuc Quan ly Dugc ¢6 véan ban tra 161 va néu
ro ly do. Trong trudng hop thuoce dé duge cong bo trong danh muc biét duge goc, Cuc Quan 1y
Duogc s€ rut khoi danh sach thudc bi¢t duge gdc da duge cong bo.

Truong hop chua dap ung phan loai biét duge gbc, Cuc Quan 1y Duogc c6 vin ban théng bao yéu
cau bd sung ho so.

b) Trong thoi han 6 thang ké tur ngay Cuc Quan Iy Dugc ¢ van ban thong bao yéu cau bd sung
hé so, co s dang ky phai nop hé so bd sung theo yéu cau. Sau thoi han nay, co sé diang ku
khong nop hd so b sung thi hd so dd ndp khong con gia tri.

c) Trong thoi han 3 thang ké tir ngay nhan du hd so bd sung, Cuc Quan Iy Duoc cong bd phan
loai biét duoc goc.

Truong hop khong dap ung phé}n loai biét duoc g(f)c, Cuc Quéan ly Dugc c6 Vé.l’l,bé.l’l tra lo1 va néu
rd ly do. Trong trudng hop thuoc dé duge cong bo trong danh muc bi€t duge goc, Cuc Quan 1y
Dugc s€ rut khoi danh sach thuoc biét duge gde da dugce cong bo.

6. Cap d0i, cap lai gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thudc, cap lai nhin, to hudng
dan str dung thudc

Trong thoi han 15 ngay ké tir ngay nhan du ho s0, Cuc Quan 1y Duoc cap doi, cap lai gidy ding
ky luu hanh thudc, nguyén li¢u lam thubc, cap lai nhin, to huéng dan sir dung thube. Truong hop
khong cip hoic chua cap, Cuc Quéan 1y Dugc c6 vin ban tra 16 va néu rd 1y do.

7. Mot sb truong hop thay d6i, bd sung, co so dang ky thudc, co 8O san xudt thudc tu cap nhat
trén nhan, hudng dan str dung thudc va khong yéu cau phai nop hd so hodc thong bao cho Cuc
Quan ly Dugc, bao gom cac trudong hop sau day:



a) Thyc hién viéc ghi nhan thudc, nguyén liéu lam thudc, hudng dan sir dung thuéc theo quy
dinh tai khoan 2 Diéu 35 Thong tu 01/2018/TT-BYT ngay 18/1/2018 cua B§ Y t€ Quy dinh ghi
nhan thudc, nguyén li¢u 1am thude va to hudng dan st dung thudc;

b) Thyc hién viéc thay doi, bd sung ndi dung nhin, huéng dan sir dung thude theo dung ndi dung
trong van ban yéu cau cua Cuc Quan ly Duoc.

¢) Ngoai nhirng truong hop phai ndp lai mau nhéan, hudng dan sir dung thude khi c6 thay doi, bd
sung theo quy dinh tai Phu luc II ban hanh kém theo Thong tu ndy, cac thay d6i khac lién quan
dén cac thong tin trén nhin, hudng dan sir dung thude co s dang ky, co so san xuat phai tu cap
nhat khi da dugc Cuc Quan 1y Dugc phé duyét dbi véi cac thay d6i, bo sung nay.

d) Cac ndi dung khac:

- Thay ddi thong tin co s& nhap khau thudc, nguyén liéu 1am thudc ghi trén nhin hoic to hudng
dan st dung thuoc.

- Stra 16 chinh t4 trén nhén, t& huéng dan st dung thude.

- Thay d6i b6 cuc trinh bay cac myc trong to huong dan sir dung thudc nhung khéng thay doi ndi
dung to hudng dan st dung thudc da duoc phé duyét.

- B6 sung thong tin vé tiéu chuan chat lwgng trén nhin, huéng dan sir dung thude theo hd so da
dugc Cuc Quan ly Dugc phé duyét.

- Cac ndi dung thay ddi, bd sung theo diing van ban ctia Cuc Quan 1y Duogc vé viée thong bao két
qua tham dinh ho so dang ky thudc, nguyén liéu 1am thudc.

Muyc 5. CAC TRUONG HQP CAP GIAY PANG KY LUU HANH THUOC THEO QUY
TRINH THAM PINH NHANH, THAM PINH RUT GON

Piéu 39. Cac trwong hop dwoc thue hién theo quy trinh thim dinh nhanh

Hb so ding ky thudc dugc tham dinh theo quy trinh thim dinh nhanh khi thuéc mot trong cac
truong hop sau day:

1. Thudc thudc Danh muc thude hiém do Bo truéng BO Y té ban hanh;

2. Thubc dap tmg nhu cau cap bach cho qudc phong, an ninh, phong, chéng dich bénh, khic
phuc hau qua thién tai, tham hoa.

3. Thubc trong nudc san xudt trén nhitng ddy chuyén méi dat tiéu chuan GMP hodc trén day
chuyén nang cap dat tiéu chuan GMP-EU, GMP-PIC/S va tuong duong trong thoi han khong qua
18 thang ké tir ngay dugc cap gidy chirng nhan GMP;

4. Vic xin da dugc To chire Y té thé gidi tién dénh gia dat yéu cau, vic xin dung trong chuwong
trinh ti€ém ching mé rong quodc gia;

5. Thude chuyg:n khoa dic tri, thudc cc'), dang bao ché dic biét chi co khong qu? 02 (hai)‘ thude
tuong tu c6 giay dang ky luu hanh thudce tai Viét Nam con hi¢u lyc tai thoi diém ndp ho so, bao
gom:

a) Thudc diéu tri ung thu;
b) Thudc diéu tri khang vi rat thé hé moi;
¢) Khang sinh thé hé méi;



d) Thudc dung trong diéu tri sbt xudt huyét, lao, sot rét.
6. Thudc san xuat trong nude, bao gdm:

a) http://dav.gov.vnThudc dugc san xuat gla cong hodc chuyen giao cong nghe san xudt tai Viét
Nam dbi voi thube diéu tri ung thu, vac xin, sinh pham, thudc diéu tri khang vi rat thé hé mai,
khang sinh thé hé¢ moi.

b) Thubc duoc lidu duoc cé dé tai khoa hoc va cong nghé cap qudc gia, cap bd hodc cap tinh da
dugc nghiém thu dat yéu cau, dugc san xuat toan b tir nguon duoc li¢u trong nude dat thuc
hanh tot nuoi trong thu hai dugc li€u theo tiéu chuan WHO (GACP).

¢) Thudc méi san xuét trong nude di hoan thanh thuc hién thir nghiém 1am sang tai Viét Nam;
7. Thudc méi (diéu tri ung thu, khang vi rit thé hé méi, khang sinh thé hé méi), sinh pham;

8. Biét duoc gbc duoc san xuét gia cong hodc chuyén giao cong nghé san xuat tai Viét Nam.
Piéu 40. Cac trwong hop dwgc thim dinh theo quy trinh rut gon

H{ so dang ky thudc duoc thim dinh theo quy trinh thim dinh rit gon khi dap img dong thoi cac
diéu kién sau:

1. Thudc duoc san xuét tai co s& duge Cuc Quan ly Dugc dinh ky danh gia tai co s¢ vi¢e dap
ung thuc hanh tot san xuat thuoc.

2. Thubc thudéc Danh muc thuc khong ké don.
3. Khong phai 1a thube co dang bao ché giai phong bién d6i va cac thude dung cho mét.
Chuong IV

THAM QUYEN CAP, GIA HAN, THAY POI, BO SUNG GIAY PANG KY LUU HANH,
NGUNG NHAN HO SO CAP, GIA HAN GIAY PANG KY LUU HANH, THU HOI GIAY
PANG KY LUU HANH

Diéu 41. Thim quyén cip, gia han, thay ddi, b6 sung gidy ding ky lwu hanh

Bo truéng BO Y té giao cho Cuc trudéng Cuc Quan ly Duoc:

1. Ky quyét dinh ban hanh danh muc thyéc, nguyén liéu 1am thudc duoc cap, gia han gidy diang
ky Iuvu hanh thudc, nguyén liéu lam thude.

2. Tra 10i bang vin ban cac truong hop thay d6i, bo sung gidy dang ky luu hanh ddi véi thude,
nguyén li¢u lam thudc da c6 gidy dang ky luu hanh.

Diél’l 42. Thim quyén, ho so, thi tuc thu hdi gidy ding ky lwu hanh thudc, nguyén liéu lam
thuoc

1. Tham quyén thu hdi va trach nhiém thong bao thu hodi gidy dang ky luu hanh

a) BO truong BO Y té uy quyén cho Cuc truong Cuc Quan ly Dugc ra quyét dinh thu hdi gidy .
dang ky luu hanh thudc, nguyén li€u lam thude thudc cac truong hop quy dinh tai khoan 1 bicu
58 Luat dugc.

b)SoY té cac tinh, thanh phd truc thugc Trung vong, Y té cac nganh thong bao quyét dinh cua
Bd Y t€ (Cuc Quan ly Duogc) vé viéc thu hoi gidy dang ky luu hanh thude, nguyén li¢u lam thuoc
thudc dia ban quan ly.



2. Ho so thu hdi gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thude déi véi truong hop quy
dinh tai diém g khoan 1 Dic¢u 58 Luat dugc, bao gom:

- Pon dé nghi thu hoi gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thubc tai Viét Nam ctia co
s& san xuat hodc co so dang ky thudc, nguyén liéu lam thudc theo Mau 01/TT ban kém theo
Thong tu nay;

- Ban chinh gidy dang ky Iuu hanh;
- Céc tai liéu chirng minh (néu co);

3. Thu tuc thu hoi gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén ligu lam thuoc quy dinh tai diém g khoan
1 biéu 58 Luat duoc

Trong thoi han khong qua 20 ngay ké tir ngay nhan du ho so theo quy dinh tai khoan 2 Piéu nay,
Cuc truong Cuc Quan 1y Dugc ra quyét dinh thu hoi gidy dang ky luu hanh thube, nguyén liéu
1am thudc. Trudong hop chwa déng ¥ voi dé nghi thu hdi ctia co s, Cuc Quan 1y Dugc ¢d van ban
tra 101 va néu ro 1y do.

4. Thu tuc thu hoi gidy ding ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thudc quy dinh tai diém a, b
khoan 1 Diéu 58 Luat duoc

Trong thoi han khong qua 30 ngay ké tir ngay c6 quyet dinh thu hoi thuoc cua co quan quan ly
c6 tham quyén, Cuc truong Cuc Quan Iy Dugc ra quyét dinh thu hdi gidy ding ky luu hanh
thudc, nguyén liéu lam thudc;

5. Thu tyc thu hdi gidy ddng ky Iuu hanh thudc, nguyén ligu lam thudc quy dinh tai diém d, d
khoan 1 Diéu 58 Luat dugc

Trong th(n han khong qua 30 ngay ké tir ngay co ket luén bing vin ban cua co quan quan 1y co
tham quyén vé viéc hd so cua thudc da dugc cap gidy ding ky luu hanh 13 hd so gia mao hoic
thudc, nguyén liéu lam thuoc duoc san xuat khong dung dia chi theo hd so ding ky, Cuc truong
Cuc Quan Iy Duoc ra quyét dinh thu hdi gidy dang ky lwu hanh thudc, nguyén lidu lam thudc;

6. Thu tyc thu hoi gidy dang ky lwu hanh thudc, nguyén lidu lam thudc quy dinh tai diémc va e
khoan 1 Diéu 58 Luat dugc

Trong thoi han khong qua 30 ngay ké tir ngay co quan quan 1y c6 tham quyén cua Viét Nam
hodc ké tir ngay nhan duogc thong bao cua T chirc Y té Thé gi6i hodc cua nude xuat xir khuyén
céo thude khong an toan, hiéu qua cho nguoi st dung hodc co quan c6 thaim quyén ciia nude
ngoai thu hdi gidy chig nhan san pham, Cuc trudéng Cuc Quan 1y Duoc ra quyét dinh thu hoi
gidy dang ky Iuu hanh thude, nguyén lidu lam thudc;

Piéu 43. Quy dinh vé viéc ngirng nhin hd so cip, gia han gidy ding ky lwu hanh thude,
nguyén liéu 1am thudce

1. Viéc ngirng nhan hd so cép, gia han gidy dang ky luu hanh thu(*)c,’nguyén liéu 1am thude thuc
hién theo quy dinh tai cac khoan 2, 3 va 4 biéu 1,00 cua Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08
thang 5 ndm 2017 ctia Chinh phu quy dinh chi tiét mot so di€u va bién phap thi hanh Luat duoc.
2.Bo truong BoY té uy quyén cho Cuc truong Cuc Quan ly Dugce ra quyét dinh ngirng nhan hd
so cap, gia han gidy dang k¥ luu hanh thudc, nguyén lidu lam thudc.

Chuong V



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

Didu 44. To chire, hoat dong cia Hoi dong tw van cap glay dang ky luu hanh thudc, nguyén
liéu 1am thuoc

1. B Y té thanh 1ap Hoi dong tu van cép gidy dang ky luu hanh thude, nguyén liéu lam thude.
Hoi dong bao gom cac thanh vién dai dién cho cac linh vuc: phap ché, tiéu chuan chat luwong, bao
ché, duoc 1y, 1am sang, twong duong sinh hoc cia cac thude, nguyén li¢u lam thuoc.

2. Hoi dong tu van cp gidy dang ky luu hanh thude, nguyén liéu lam thudc hoat dong theo
nguyén tic sau: dam bao khéng xung dot loi ich; ¥ kién tu van ctia Hoi dong tu van cap gidy
dang ky luu hanh thudc, nguyén lidu lam thude phai bao dam cén cur phap ly, co so khoa hoc va
phai dugc thé hién trong Bién ban cudc hop Hoi ddng tu van cap gidy dang ky luu hanh thudc,
nguyén liéu lam thubc. Hoi dong tu van cip gidy ding ky luu hanh thude, nguyén liéu 1am thude
chiu trach nhiém truéc Bo truong BO Y té va trude phap luat vé cac y kién tham muu, tu van.

3. Cuc Quan ly Dugc tham muu cho Bo truong BO Y té trong viéc ban hanh quy dinh vé t6 chirc
va hoat dong cua Hoi dong tu Van cap gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu 1am thubc, co
ché phdi hop giita Hoi dong tu van cap gidy dang ky luu hanh thuoc nguyén liéu lam thudc va
cac nhom chuyén gia tham dinh trong qué trinh cip, gia han gidy dang ky luu hanh thudc,
nguyén liéu lam thude.

4. Kinh phi hoat dong ctia Ho1 déng dugc thuc hién theo quy dinh ctia phap luat.

Diéu 45. Té chirc, hoat dong ciia chuyén gia va cac nhém chuyén gia thim dinh ho so ding
ky thuoc, nguyén li¢u lam thuoc

1.Bo Y té giao Cuc Quan ly Dugc can ctr chuc nang, nhi¢ém vu dugc giao ¢6 trach nhi¢ém thanh
1ap cac nhom chuyén gia thim dinh hd so diang ky thudc, nguyén liéu lam thudc (sau day goi tit
13 nhom chuyén gia thim dinh). Co cAu cac nhém chuyén gia thim dinh phai pht hop voi timg
nhom san pham ding ky va hinh thirc dang ky.

2. Nhom chuyén gia thdm dinh c6 nhiém vu tu van cho Cuc Quan Iy Duoc trong vi¢e thdm dinh
hé so ding ky thude, nguyén lidu lam thude va dé xuét viéc cap, gia han, thay d6i, bo sung gidy
dang ky luu hanh hoidc bd sung hodc khong cip, gia han, thay d6i, bo sung gidy dang ky luu hanh
thudc, nguyén liéu lam thudc.

3. Nhoém chuyén gia thAm dinh hoat dong theo nguyén tic: Céc ¥ kién gbp ¥ hodc dé xuit cta
chuyén gia thdm dinh phai bdo ddm can ctr phap ly, co s& khoa hoc va phai dugc thé hién trong
Bién ban thim dinh ho so dang ky thudc, nguyén ligu lam thudc. Chuyén gia thim dinh chiu
trach nhiém trude Cuc trudng Cuc Quan ly Dugc va trude phap luét vé céac nodi dung, y kién tu
van va dé xuit lién quan dén cong tac tham dinh ho so dang ky thude, nguyén liéu lam thude.

4. Cyc Quan ly Dugc cén ctr chirc nang, nhi€ém vu dugc giao xay dung va ban hanh cac quy dinh
vé tiéu chi Iya chon, t6 chirc va hoat dong cua cac nhom chuyén gia thém dinh ho so dang ky
thudc, _nguyén liéu lam thudc; ky hop dong Vi chuyén gia tham dinh; t6 chirc tham dinh, tong
hop két qua tham dinh trinh Hoi dong tu van; t6 chire cac khoa tap huan, dao tao cho chuyén gia
tham dinh; tién hanh danh gia nang lyc chuyén mon va sy tuan thu cac quy dinh dé c6 diéu
chinh, b sung chuyén gia tham dinh phu hop.

5. Kinh phi t6 chtrc tham dinh hd so duge thuc hién theo quy dinh cia phéap luét.



Chuong VI
TO CHUC THUC HIEN
Diéu 46. Hi¢u lye thi hanh
1. Thong tu nay c6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay......thang......nam 2018.

2. Thong tu s6 44/2014/TT-BYT ngay 25 thang 11 nam 2014 cua B truong BO Y té quy dinh
viéc dang ky thudc hét hiu luc ké tir ngay Thong tu nay c6 hiéu luc thi hanh, trir cac ni dung
quy dinh viéc dang ky sinh pham chan doan in vitro, thuoc co truyén va duoc lidu.

Pic¢u 47. Piéu khoan chuyén tiép

1. Céc hd so dang ky ndp trudc ngay Thong tu nay c6 hiéu lyc thi hanh dugc tiép tuc thuc hién
theo quy dinh tai Thong tu s6 44/2014/TT-BYT ngay 25 thang 11 nim 2014 ctia Bo truong B Y
té quy dinh viéc ding ky thudc, trir trudng hop co s dang ky c6 dé nghi thyc hién theo quy dinh
tai Thong tu nay.

2. Trudng hop thudc hét hidu luc gidy dang ky luu hanh tix ngay 01/01/2018 dén 31/12/2019
duoc tiép tuc duy tri hidu Iyc gidy dang ky luu hanh 12 thang néu dap tmg cac diéu kién sau:

a) Khong thugc truong hop tam ngirng nhan hé so cap, gia han gidy dang ky thudc, nguyén liéu
lam thuoc theo quy dinh tai khoan 3 Di€u 100 Nghi dinh s0 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5
ndm 2017 ctia Chinh phu quy dinh chi tiét mot so6 di€u va bién phép thi hanh Luat duoc.

b) Thube khong co khuyén céo ctua To chirc Y té thé gidi, co quan quan ly duoc Viét Nam hodc
nude ngoai vé an toan, hiéu qua cta thude, nguyén liéu lam thudce;

¢) Co cong van cam két tai thoi diém nop van ban dé nghi duy tri hiéu luc gidy ding ky luu hanh
thi vin dam bao du cac diéu kién dé duoc cép gidy ding ky luu hanh, dong thoi san xuét, luu
hanh theo dung hd so ding ky thude di duge phé duyét, kém theo danh muc cac thuc dé nghi
duy tri hiéu luc gidy dang ky.

3. Trong thoi han duoc duy tri hiéu luc gidy dang ky luu hanh thude, co so ding ky duoc gia han
gidy dang ky luu hanh thudc thi cong vin cho phép duy tri hiéu luc gidy ding ky luu hanh ty
dong hét hiéu luc sau 6 thang ké tir ngay Cuc Quan Iy Duoc ky ban hanh quyét dinh gia han gidy
dang ky luu hanh nhung khong duoc qua hidu luc con lai ciia cong van duy tri hiéu luc gidy ding
ky luu hanh thude.

4. Biét duogc géc da duoc Cuc Quan ly Dugc cong bd trude thoi diém Thong tu nay c6 hi€u luc
duoc tiép tuc cong nhan cho dén hét hidu Iyc cua gidy ding ky luu hanh thue. Co s¢ dang ky co
thé thuc hién viéc cap nhat phan loai bi¢t duogc géc theo quy dinh tai diém b khoan 7 Piéu 27
Thong tu ndy trong thoi han gidy dang ky luu hanh thude con hiéu Iuc hodc khi ndp hd so gia
han gidy dang ky Iuu hanh thudc.

Diéu 48. L trinh thuc hién

1. Thot han dang ky luu hanh ta dugc, vo nang, ban thanh phiam duoc liéu thyc hién theo quy
dinh tai khoan 7, 8 Bi€u 143 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 nam 2017 cta Chinh
phu quy dinh chi tiét mot so di€u va bién phap thi hanh Luat duoc.

2.Ké tir ngay Thong tu nay c6 hi€u lyc, nguyén liéu lam thudc 1a dugc chat vo tring phai dugc
san xuét tai co s& dap ung thuc hanh tét san xuat nguyén lidu lam thude.



3. Ké tir ngay 01 thang 01 nam 2019, nguyén liéu lam thubc 1a duoc chat (trir truong hop nguyén
liéu 1a duoc chit vo trung) phai dwoc san xuét tai co s¢ dap Gmg thyc hanh tt san xuit nguyén
liéu 1am thude.

4. Ké tir ngay 01/1/202 1 , ta dqu, vé nang, ban thanh phém dugc liéu phai dugc san xuét tai co
s¢ dap ung thyc hanh tot san xuat nguyén liu lam thudc (4p dung khi co s¢ dang ky luu hanh ta
dugc, vo nang, ban thanh pham duoc li¢u).

5. P6i v6i cac ho so dé nghi cong bd biét dugc gdc nodp trude ngay Thong tu nay c6 hiéu lyc
nhung chua dugc cong b biét duge gde can bd sung cac tai liéu dé duoc phan loai 1a biét duoc
goc theo quy dinh tai Thong tu nay.

Di¢u 49. Picu khoin tham chiéu

Trong truong hop cac van ban quy pham phap luét va cac quy dinh dugc vién dan trong Thong
tu nay co su thay doi, bo sung hodc dugc thay thé thi &p dung theo van ban quy pham phép luét
moi.

Pi¢u 50. Trach nhiém thi hanh

1. Cuc Quéq Iy Dugc can ctr chuc nang, nhi¢m vu dugc giao va 1 trinh hoa hop ASEAN trong
dang ky thuoc, c6 trach nhi€m:

a) To chirc hudng dan va thyc hién cac quy dinh ctia Thong tu ndy;

b) Cap nhat, bién tdp va ban hanh Hb so ky thuét chung ASEAN (ACTD), cac hudng dan k¥
thuat va cac huong dan co lién quan dén dang ky thude cua ASEAN dé cac doi tuong c6 lién
quan trién khai thyc hién;

¢) Céap nhat danh muc céac thudc, nguyén liéu lam thudc duogc cap, gia han gidy ding ky luu hanh
theo tung dot va cac thong tin dang ky thuoc khéc trén trang thong tin dién tir cia Cuc Quan ly
Duoc.

d) Cap nhat danh muc cac thude cé chirng minh tuong dwong sinh hoc theo ting dot va cac
théng tin thay do1, bo sung cua thudc co chirng minh twong duong sinh hoc trén trang thong tin
dién tir cia Cuc Quan ly Duoc.

d) Cap nhat danh myc cac biét duoc gbc theo ting dot cap gidy ding ky luu hanh va sau khi phé
duyét phan loai biét dugc goc trén trang thOng tin dién tir ctia Cuc Quan 1y Dugc.

e) Xay dung, ban hanh t6 churc trién khai thue hién cic quy trinh chuan (SOPs) trong dang ky
thudc va sb tay hudng dan dang ky thudc (QM);

g) Phéi hop véi Cuc Quan 1y 'Y, Dugc cd truyén trong viéc gia han, thay d6i, bd sung gidy ding
ky luu hanh thudc ¢d truyén, duoc liéu da dugc cp gidy dang ky luu hanh theo quy dinh tai
Thong tu s6 44/2014/TT-BYT ngay 25 thang 11 nim 2014 ciia BO truong Bo Y té quy dinh viée
dang ky thude.

h) Thyc hién viéc xac minh tinh xac thuc cia cac thong tin trén gidy to phap 1y véi cac co quan
c6 thdm quyen trong nude va nude ngoai theo quy dinh tai DPiéu 16 Thong tu nay.

i) Thyc hién viéc s6 hoa hd so ding ky luu hanh thube. Hb so s6 hoa co gia tri phap 1y trong cac
hoat dong lién quan dén ho so dang ky thuoc.

k) Truong hop co s¢ ding ky thude c6 hanh vi gia mao hodc ty y sira chira h so, tai liéu, gidy to
phap ly cuia cac co quan chirc nang cua Viét Nam hodc ciia nudc ngoai; st dung con dau gia



hodc gia mao chit ky hodc ddu cua co so dang ky, co so san xudt va cic co s lién quan trong ho
so dang ky thudc thi Cuc Quan Iy Dugc s& c6 cong vin canh bdo co sé va ngirng nhin hd so cp,
gia han gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén lidu lam thudc theo quy dinh tai khoan 2, 3 va 4
Diéu 100 Nghi dinh 54/2007/ND-CP ngay 08 thang 5 ndm 2017 cua Chinh phu quy dinh chi tiét
mot sd diéu va bién phap thi hanh Luat dugc.

Ngoai cac hinh thuce trén, Cuc Quan Iy Dugc cong khai ndi dung vi pham cua co sé trén trang
thong tin dién tr cia BO Y té, dong thoi thong bao tdi co quan Thanh tra va cac co quan chirc
nang c6 tham quyén dé xem xét, xur Iy theo quy dinh cua phap luat.

1) Trong trudng hop can thiét, Cuc Quan Iy Duoc cé trach nhiém to chirc cude hop véi co so
dang ky thuoc nham lam rd cac vudng mac vé khoa hoc lién quan dén viéc tham dinh ho so dang
ky thuoc, nguyén liéu lam thuoc.

m) Cong bd danh muyc cac co s ding ky thude, nguyén lidu lam thude.

n) Xay dung quy dinh va 1§ trinh trién khai viéc in ma QR trén bao bi ngoai cua thudc, nguyén
lidu 1am thudc nham quan 1y, nhan dién va truy xuat ngudn gbe thude, nguyén liéu lam thude luu
hanh trén thi truong trinh B truong BO Y té ban hanh.

2.S6'Y té céc tinh, thanh phé truc thudc Trung wong chiu trach nhi€ém kiém tra, thanh tra viéc
thuc hién Thong tu nay doi védi cac don vi san xuat, kinh doanh dugc pham trong pham vi quan
ly.

3. Céc don vi truc thude Bo Y té, Téng Cong ty Dugc Viét Nam, cac co s¢ kinh doanh thube co
trach nhi€m thuc hién Thong tu nay.

Trong qué trinh thuc hién néu c6 kho khin, vudng mic, cac co quan, to chirc, ca nhan phan anh
ve B0 Y té (Cuc Quan ly Duoc) dé xem xét giai quyet./.
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