BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
— Doc lap - Tw do - Hanh phic

Sé: 12 [2025/TT-BYT Ha Ngi, ngay 16 thang 5 ndam 2025

THONG TU ,
Quy dinh viéc dang ky luu hanh thuoc, nguyén liéu lam thuoc

Can cur Ludt Dugc ngay 06 thang 4 nam 2016;

Can cit Ludt sira déi, bo sung mét sé diéu ciia Ludt Dwoc ngay 21 thang 11
nam 2024,

Can cir Ludt Chuyén giao c¢éng nghé ngay 19 thdng 6 ndm 2017;

Can cir Nghi dinh sé6 69/2018/NP-CP ngay 15 thédng 5 nam 2018 ciia Chinh
phii quy dinh chi tiét mot sé diéu ciia Ludt Qudn Iy ngoai thirong;

Can cit Nghi dinh sé 76/2018/NP-CP ngay 15 thang 5 nam 2018 ciia Chinh
phii quy dinh chi tiét va huéng dan thi hanh mét sé diéu ciia Ludt Chuyén giao cong
nghé,

Can cir Nghi dinh 56 42/2025/ND-CP ngay 27 thang 02 ndm 2025 ciia Chinh
phii quy dinh chike néing, nhiém vu, quyén han va co cdu t6 chirc ciia B6 Y té;

Theo dé nghi ciia Cuc truong Cuc Quan 1y Duoc;

B truéng Bo Y té ban hanh Théng tw quy dinh viée dang ky lueu hanh thuéc,
nguyén liéu lam thudc.

Chuong I
QUY DPINH CHUNG

Pi¢u 1. Pham vi diéu chinh

1. Thong tu nay quy dinh chi tiét va huéng dan thi hanh mot s6 diéu cia Luat
Duoc ngay 06 thang 4 nam 2016 va Luat sira d6i, b sung mot s6 diéu cta Luat
Duoc ngay 21 thang 11 nam 2024 (sau day goi la Luat Dugc), bao gom:

a) Quy dinh vé dir liéu 1am sang dé bao dam an toan, hi¢u qua trong ho so
dang ky thudc va tiéu chi dé xac dinh truong hop mién thu, mién mat s giai doan
thir thudc trén 1am sang tai Viét Nam va thudc phai yéu cau thir 1am sang giai doan
4 tai khoan 4 Piéu 89 Luét Duoc;

b) Quy dinh vé hd so, thu tuc cap, gia han, thay do6i, bo sung, thu hoi gidy
dang ky luu hanh thudc hoa duoc, vic xin, sinh phém, thude duoc liéu va nguyén
liéu 1am thudc dung cho nguoi tai Viét Nam tai khoan 9 Piéu 56 va khoan 2 Piéu
58 Luat Duoc;

¢) Quy dinh vé nguyén tic, tiéu chi phan loai thudc khong ké don tai khoan
27 Piéu 2 Luat Duoc;

d) Quy dinh vé bao cao an toan, hiéu qua cia thudc sau khi dugc cép gidy
dang ky luu hanh dé trién khai hoat dong canh giac dugc theo quy dinh tai khoan 2
Diéu 78 Luat Dugc;

d) Nguyén tic to chic, hoat dong cta hoi ddng, don vi thAm dinh, chuyén gia
tham dinh.
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2. Thong tu nay khong diéu chinh dbi véi ho so dang ky thude cb truyén; ho so
dang ky nguyén liéu lam thude 13 dugc liéu, vi thude ¢ truyén.

Piéu 2. Giai thich tir ngir

Trong Thong tu ndy, cac tir ngit dudi ddy duoc hiéu nhu sau:

1. Ho so kj thudt chung ASEAN (ACTD) 1a mau ho so k§ thuat chung vé diang
ky thudc ctia Hiép hoi cac nudc Dong Nam A (ASEAN).

2. Ho so k thudt chung ICH-CTD 13 miu hd so chung ctia Hoi nghi quéc té
vé hai hoa cac thi tuc ding ky duge pham sir dung cho nguoi.

3. Thay déi I6m 1a nhing thay doi c6 anh hudng rd rét, truc tiép dén chit
luong, an toan va hiéu qua cua thudc duoc quy dinh tai Phu luc II ban hanh kém
theo Thong tu nay.

4. Thay d6i nhé 1a nhitng thay d6i khong anh huéng hodc anh hudng rat it
dén hiéu qua, chat lugng va an toan cua thudc duge quy dinh tai Phu luc IT ban hanh
kém theo Thong tu nay.

5. Co'so dang ky thuoc 1a co s¢ dung tén ndp don dé nghi cap, gia han, thay doi,
b6 sung gidy dang ky luu hanh thude, nguyén liéu lam thudc.

6. Co so sdn xuat thude 1a co sd thuc hlen mot, mot s6 cong doan hoic toan
b0 qua trinh san xuét hodc thuc hién viéc xuit xudng 16 thudc.

7. Co 56 san xudt nguyén liéu lam thudc 13 co so san xuit ra nguyén liéu dé
san gcuét thudc thanh phém hodc co s& thue hién viée xuat xudng 16 nguyén li€u lam
thudc.

8. Gidy chimg nhdn san pham duwoc pham (CPP) 1a gidy chimg nhén dugce
cap theo Hé thong chimg nhan chat lugng cac san pham dugc pham luu hanh trong
thuong mai qubc té ctia T6 chirc Y té thé gi6i (WHO).

9. Co quan quan 1y dwoc pham Chau Au (EMA) va Co quan quan 1y digc
chat ché (SRA - Stringent Regulatory Authorities) 1a cac co quan bao gom:

a) Co quan quan 1y dugc pham Chau Au (EMA);

b) Co quan quan 1y dugc chat ché (SRA - Stringent Regulatory Authorities):
13 cac co quan quan 1y dugc duoc T6 chic Y té thé gidi (WHO) phan loai thudc
danh sach SRA, bao gém:

- Thanh vién ICH truéc 23 thang 10 nam 2015, bao gém: Co quan Quan Iy
dugc va thuc pham Hoa Ky (US-FDA), Co quan quan 1y dugc cta cac nude thudc
Lién minh Chau Au (European Union), Co quan quan 1y thuc va cac san pham y
té ctia Vuong quéc Anh (MHRA), Co quan quan 1y duoc va trang thiét bi y t& Nhat
Ban (PMDA);

- Thanh vién quan sat cua ICH trudce ngay 23 thang 10 ndm 2015 bao gdm: Co
quan quan ly duoc thuoc Hiép hoi thuong mai tw do Chau Au (EFTA) véi dai dién Co
quan quan 1y dugc Thuy S§ (Swissmedic) va Bo Y té Canada (Health Canada);

- Thanh vién ¢6 hi¢p dinh lién két, cong nhan 1an nhau véi Thanh vién ICH
trude ngdy 23 thang 10 nam 2015 bao gdbm: Uc, Iceland, Liechtenstein va Na Uy.

10. Chii 6 hitu gidy phép lwu hanh thuéc (Product license holder/ Marketing
authorization holder) 1a co s& so hitu gidy phép luu hanh thube duoc ghi trén Gidy
chtng nhan san pham dugc pham (CPP) theo mﬁu cua WHO ban hanh.

11. Gia céng thudc 1a hoat dong san xuat thudc theo hop dong gia cong phu
hop véi quy dinh phap luat dé co so nhan gia cong thuc hién mot, mot s6 hodc toan
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bd cac cong doan trong qua trinh san xuit thude theo yéu cau cia co s dit gia cong
va nhan chi phi.

12. Chuyén giao cong nghé san xudt thuoc 13 hoat dong chuyén nhuong quyén
sO' hitu cong ngh¢ san xuét thudc hodc chuyen giao quyén su dung cong ngh¢ san
xuat thuoc thudc quy dinh tai khoan 1 Diéu 4 Luat Chuyén giao cong nghé tur co s&
co quyén chuyén giao cong nghé sang co sé nhan cong nghé dé thyuc hién mot, mot
s6 hodc toan bd cac cong doan trong qué trinh san xuat thude theo hop dong gitra
hai bén phu hop véi quy dinh phap luét.

13. Co 6 diit gia cong thude 13 bén cung cAp mot phan hodc toan bd nguyeén
lidu, vat lidu, quy trinh san xuét, hd so k§ thuat ching minh thudc bao dam chat
luong, an toan, hiéu qua cho co s¢ nhan gia cong thudc dé dat gia cong san xudt
thudc theo hop dong gia cong giira hai bén.

14. Co so nhan gia cong thudc 14 bén sir dung mot phan hoic toan bo nguyén
lidu, vat liéu, quy trinh san xuat, ho so k¥ thuat cua co so dat gia cong thudc dé thuc
hién mot, mot s6 hodc toan bo cong doan san xuat thude theo yéu cau cia co sé dat
gia cong thudc va nhan chi phi theo hop dong gia cong gilra hai bén.

15. Co'so chuyén giao cong nghé san xuat thudc 12 bén co quyén s hitu cong
nghé hodc quyen su dung cong ngh¢ san xuat thudc theo quy dinh cua phap luat
thuc hién chuyén nhuong quyén so hiru cong ngh¢ hodc chuyén giao quyen st dung
cong nghé san xuat thude cho co s¢ nhan chuyén giao céng nghé san xut thude de
ung dung trong mot, mot s6 hodc toan bd céc cong doan cua quy trinh san XUt
thude.

16. Co so nhan chuyen giao céng nghé sdan xudt thuoc 1a bén tiép nhan quyen
s0 hitu cong ngh¢ hodc quyén stir dung cong nghé san xudt thude tir co s& chuyén
giao cong nghé san xuét thudc theo hop dong gitra hai bén dé tng dung trong mat,
mot s6 hodc toan bo cac cong doan clia quy trinh san xuét thude.

17. Thuéc dat gia cong la thue da c6 gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam
hodc di dugc cap phép luu hanh tai it nhat mot nude trén thé gidi duge co so dit
gia cong thudc dit san xuat mot, mot s6 hodc toan bo cac cong doan tai co sé nhan
gia cong thudc theo hop dong gia cong gitra hai bén.

18. Thudc gia cdng la thude duoc san xuat mot, mot sd hodc toan bd cac cong
doan bdi co sé nhan gia cong thude cho co so dit gia cong thude theo hop dong gia
cong gilra hai bén.

19. Thuéc truée chuyen giao cong nghé 1a thube da co gidy ding ky luu hanh
tai Viét Nam hodc da duoc cap phép luu hanh tai it nhat mot nude trén the giol va
duge co sé chuyén giao cong ngh¢ san xudt thudc chuyén nhuong quyén sé hiru
cong nghé hoac chuyen giao quyen sir dung cong ngh¢ cho co s¢ nhan chuyén giao
cong nghé san xuét thuoc dé Umg dung trong mot, mot sO hodc toan bd cac cong
doan ctia quy trinh san xuat thudc.

20. Thudc chuyén giao cong nghé 1 thube duoc san xuit mot, mot sd hodc
toan bo cac cong doan ctia quy trinh san xuat sir ‘dung cong ngh¢ dugc chuyén giao
thuoc quy dinh tai khoan 1 Dleu 4 Luat Chuyén giao cong ngh¢ boi co s6 nhan
chuyen giao cong nghé san xuat thudc tir co s¢ chuyén giao cong nghé san xuat
thudc theo hop dong giira hai bén.



4

Piéu 3. Trach nhi€ém caa co s¢ diang ky thudc

1. Chiu trach nhiém toan dién truéc phap luat vé tinh chinh xé4c, hop phap,
trung thyc cia tit ca cac tai liéu trong ho so ding ky thude, nguyén liéu lam thudc,
tru truong hop quy dinh tai khoan 1 Diéu 4 Thong tu nay. Phdi hop véi co sd san
Xuat, co quan c6 tham quyen trong nudc, nuwdc ngoai trong viéce tra 1oi cac van ban
ctia Cuc Quan 1y Dugc dé nghi xac minh tinh x4c thyc cia céc gidy to phéap 1y trong
hé so dang ky thude, nguyén liéu lam thudc.

2. Bao dam chat luong, an toan, hiéu qua cta thudc, nguyén liéu 1am thude
dung véi hod so dang ky.

3. Thong bao bang van ban cho Cyc Quan ly Duogc trong thoi han 15 ngay ké
tir ngay co quyét dinh thu hoi glay dang ky luu hanh hodc c6 quyét dinh thu hoi
thudc, nguyen liéu lam thuoc tai bat ky nude nao trén thé gidi dbi voi thude, nguyén
liéu lam thudc da duoc cap gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam con hiéu lyc va néu
15 1y do bi thu hoi, trir trudng hop tu nguyén thu hoi gidy dang ky luu hanh vi 1y do
thuong mai tai cac nude khong phai nuéc cap CPP ndp trong hd so dang ky luu
hanh tai Viét Nam.

4. Phéi hop chit ché véi co sd san xuat thube thuc hién nghién ctiru hodc cung
cap thém thong tin lién quan dén thude dang ky khi co thong tin hoac bang ching
lién quan dén an toan va hiéu qua cua thudc trong qua trinh luu hanh theo yéu cau
cua co quan quan ly co tham quyén.

5. Phédi hop véi co so san xuat, nhap khau, phan phdi thudc thuc hién viéc
theo ddi, giam sat, thu thap, tong hop, danh gia va giri bao cao dén Trung tim Qudc
gia vé Thong tin thudc va Theo ddi phan tng c6 hai cua thude (Trung tdm DI &
ADR Quoc gia) thong tin cac truong hgp phan tmg sau tiém chung, phan tmg c6 hai
ctia thudce theo quy dinh tai khoan 5 Piéu 77 Luat Duoc, cac hudng din qubc gia vé
canh giac dugc do B Y té ban hanh va cac quy dinh ¢ lién quan.

6. Chiu trach nhiém vé cac van dé lién quan dén quyén so hitu tri tué d6i voi
thude, nguyén liéu lam thudc do co s dang ky luu hanh tai Viét Nam theo quy dinh
ctia phap luat vé so hiru tri tué.

7. Thuc hién ké hoach quan 1y nguy co da dugc phé duyét trong ho so dang ky
d6i v6i thude héa duge moi, véc xin, sinh pham (trir sinh pham probiotics).

8. Co so dang ky thude gia cong thuc hién cac trach nhiém theo quy dinh tai
khoan 1,2, 3, 4, 5, 6, 7 va 10 Diéu nay va cac quy dinh sau:

a) Thong bao béng van ban cho Cyc Quan ly Dugc trong thot han 30 ngay ké tir
ngay co quan co thAm quyén phé duyét cac thay d6i, bd sung vé hd so k¥ thuét cua
thude dat gia cong trong qua trinh luu hanh d6i véi truong hop thude gia cong dap tng
quy dinh tai khoan 1 Diéu 9 Théng tu nay;

b) Thong béo bang vin ban cho Cuc Quan 1y Duoc trong thoi han 15 ngay ké
tir ngdy c6 quyét dinh thu hoi gidy dang ky luu hanh thudc dit gia cong tai bat ky
nude ndo trén thé gidi (trong thoi han gidy dang ky luu hanh ciia thude gia cong con
hiéu luc);

¢) Thong bao bang van ban cho Cuc Quan Iy Dugc trong thoi han 30 ngay ké
tir ngay thude dat gia cOng ngung san XuAt;

d) Déi voi thude gia cong dap tmg quy dinh tai khoan 1 Diéu 9 Thong tu nay,
khi thude dit gia cong dang dugc san xuét, luu hanh & nude so tai ¢ cac thay doi,
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bd sung lién quan dén cong thirc bao ché thude; quy trinh san xuét; tiéu chuan chat
lwong nguyén liéu; tiéu chuan chit luong thude thanh pham; tén thuong mai, trong
thoi han 03 thang ké tir ngdy cac ndi dung trén duoc co quan quan 1y co thAm quyén
nudc so tai phé duyét, co s¢ dang ky phai thuc hién thay d6i, bd sung ndi dung
tuong tmg véi thay dbi, bd sung cua thudc dit gia cong.

9. Co so dang ky thude chuyén giao cong nghé thyc hién cac trach nhiém theo
quy dinh tai khoan 1, 2, 3, 4, 5, 6, 7 va 10 Diéu nay va cac quy dinh sau:

a) Thong bao béng van ban cho Cyc Quan Iy Dugc trong thoi han 30 ngay ké tir
ngay co quan co tham quyén phé duyét cic thay doi, bd sung vé ho so k¥ thuat cta
thudc trude chuyén giao cong nghé trong qua trinh Iuu hanh doi véi trudng hop thude
chuyén giao cong ngh¢ dap tng quy dinh tai khoan 1 Diéu 9 Théng tu ndy;

b) Thong bao bang vin ban cho Cuc Quan Iy Dugc trong thoi han 15 ngay ké
tor ngay co quyet dinh thu hoi glay dang ky luu hanh thuoc trudc chuyén giao cong
ngh¢ tai bat ky nudc nao trén thé gidi (trong thoi han gidy dang ky luu hanh cua
thudc chuyén giao cong ngh¢ con hiéu lyc);

¢) Thong bao bang van ban cho Cuc Quan Iy Dugc trong thoi han 30 ngay ké
tir ngay thudc trudc chuyen giao cong ngh¢ ngumg san XUuAt;

d) Déi véi thude chuyen giao cong ngh¢ dap img quy dinh tai khoan 1 Diéu
9 Théng tu nay, khi thudc trude chuyen giao cong ngh¢ dang duoc san xuat, luu
hanh ¢ nudc so tai co cac thay di, b6 sung lién quan dén cong thic bao ché thude;
quy trinh san xudt; tiéu chuan chat luong nguyén liéu; tiéu chuan chat luong thude
thanh pham; tén thuong mai, trong thoi han 03 thang ké tir ngdy cac ndi dung trén
duoc co quan quan ly c6 tham quyén nudc so tai phé duy¢t, co so dang ky phai thuc
hi¢n thay d6i, bd sung ndi dung tuong ung véi thay doi, bd sung ctia thude trude
chuyén giao cong ngheé.

10. Thyc hién cac trach nhiém khac theo quy dinh cua phap luét c6 lién quan.

Piéu 4. Trach nhi€ém cda co sé san xuat thuoc, nguyén li¢u lam thudc

1. Chiu trach nhiém toan dién trudc phap luat vé tinh chinh xac, hgp phap,
trung thuc cua tat ca cac tai liéu lién quan dén thuoc nguyén liéu 1am thudc do co
sO san xuat thude, nguyén liéu 1am thude cung cip cho co s dang ky thude dé ding
ky luu hanh tai Viét Nam.

2. Phéi hop chit ché v6i co so dang ky thude thue hién quy dinh tai khoan 3
Piéu 3 Thong tu nay.

3. Phoi hop voi co so dang ky thudc thuc hién cac yéu cau Ve kiém tra, danh
gia co sO san xuat khi c6 yéu cau cua co quan quan ly co tham quyen

4. Truong hop co s6 san xuét bi thu hdi gidy phep san xuat hodc khong dap
{mg thuc hanh tot san xuat thude, nguyén liéu lam thudc theo thong bao clia co quan
quan 1y c6 thim quyén nudc so tai, co so phai théng bao bang vin ban cho Cuc
Quan 1y Dugc trong thdi han 15 ngay ké tir ngdy c6 thong bao.

5. Luu trit da hd so dang ky thude, nguyén liéu lam thudc va cung cp ho so
cho co quan quan 1y c6 thadm quyén khi c6 yéu ciu bao gém ca cac tai lidu quy dinh
tai diém e khoan 7 Diéu 22 Thong tu nay.

6. Thuc hién ké hoach quan ly nguy co da dugc phé duyét trong hé so diang ky
d6i voi thude hoa duoc ‘mdi, vac xin, sinh pham (trir sinh pham probiotics).

7. Co so san xuét 1a co s& nhan gia cong thude thuc hién cac trach nhiém theo
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quy dinh tai khoan 1, 2, 3,4,5,6 va9 Diéu nay va cac quy dinh sau:

a) Thuc hién cac nghia vu theo quy dinh tai Piéu 182 Luit Thuong
mai va khoan 2 Diéu 42 Nghi dinh sb 69/2018/ND-CP ngay 15 thang 5 nim 2018
ctia Chinh phii quy dinh chi tiét mot sé diéu ciia Luat Quan 1y ngoai thuong (sau
day viét tat 1a Nghi dinh s6 69/2018/ND-CP):

b) Déi v6i thude gia cong dap tng quy dinh tai khoan 1 Diéu 9 Théng tu nay,
khi thudc dat gia cong dang dugc san xuét, lvu hanh & nudc so tai c6 cac thay doi,
b6 sung lién quan dén cong thirc bao ché thudc; quy trinh san xut; tiéu chuan chit
lugng nguyén liéu; tiéu chuan chét lugng thudc thanh pham; tén thuong mai, trong
thoi han 03 thang ké tir ngdy cac ndi dung trén dugc co quan quan ly co tham quyen
nudc so tai phé duyét, co s san xuét phai phéi hop véi co so dang ky thudc gia
cong thyc hién thay dbi, bo sung ndi dung twong tng voi thay doi, bd sung cua thudce
dat gia cong;

¢) Thyc hién thu tuc dé nghi cap gidy phép gia cong dé thuc hién viéc gia
cong thudc cho co so dat gia cong 1a thuong nhan nude ngoai theo quy dinh tai
khoan 4 Piéu 38 Nghi dinh 86 69/2018/ND-CP d01 v6i ho so dang ky thude gia cong
thudc truong hop xut khau nhap khau theo glay phép.

8. Co s6 san xudt 1 co s¢ nhan chuyén giao cong nghé san xuat thude thuc
hién cac trach nhiém theo quy dinh tai khoan 1, 2, 3, 4, 5, 6 va 9 Diéu nay va cic
quy dinh sau:

a) Thuc hién cac nghia vy theo quy dinh tai Diéu 26 Lut Chuyén giao cong nghe;

b) Béi v6i thude chuyen giao cong ngh¢ dap img quy dinh tai khoan 1 Diéu
9 Thong tu nay, khi thube trudce chuyen giao cong ngh¢ dang dugc san xuat, luu
hanh ¢ nudc so tai co cac thay d6i, bo sung lién quan dén cong thic bao ché thude;
quy trinh san xuat; tiéu chuan chat luong nguyén liéu; tiéu chuan chét luong thude
thanh pham; tén thuong mai, trong thot han 03 thang ké tir ngay céc ndi dung trén
duoc co quan quan 1y c6 thim quyén nude sé tai phé duyét, co so san xuat phai ph01
hop v6i co s¢ dang ky thyuc hién thay d6i, bo sung ndi dung twong tmg voi thay doi,
bd sung cta thude trude chuyén giao cong nghg;

¢) Thyc hi¢n thu tuc dang ky chuyen giao cong ngh¢ theo quy dinh tai Piéu
31 cta Ludt Chuyén giao cong ngh¢, Piéu 5 Nghi dinh s6 76/2018/ND-CP ngay 15
thang 5 nam 2018 cta Chinh phu quy dinh chi tiét va hudng dan thi hanh mét s6
diéu cta Luat Chuyén giao cong nghé.

9. Thuc hién cac trach nhi¢m khac theo quy dinh ctia phap luat c6 lién quan.

Piéu 5. Trach nhiém caa co s¢ dat gia cong thudc

1. Thue hién ding cac nghia vu cua bén dét gia cong theo quy dinh tai Diéu
181 Luat Thuong mai va khoan 1 Diéu 42 Nghi dinh 6 69/2018/ND-CP.

2. Cung cap cho co s nhén gia cong thudc:

a) Mot phan hoic toan bd nguyén liéu, vat lidu, ho so ki thuat bao gom quy
trinh san xuét, tiéu chudn chat lugng va phuong phap kiém nghiém cta nguyén liéu
ban dau, ban thanh pham, thanh pham, phu liéu cua cong doan dit gia cong;

b) Cac ho so, tai liéu khac lién quan dén viéc dang ky luu hanh thube gia cong
va gia cong thudc.

3. Chiu trach nhiém vé tinh chinh x4c, hop phap, trung thuc ddi véi cac hd so
k¥ thuat cung cip cho co s& nhin gia cong theo dung hd so cua thudc dit gia cong
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da dugc co quan co thim quyén phé duyét.

4. Phéi hop véi co so dang ky thude gia cong thuc hién cac trach nhiém quy
dinh tai khoan 8 Diéu 3 Thong tu nay.

5. Thyc hién cac trach nhiém khac theo quy dinh cta phap luat co lién quan.

Diéu 6. Trach nhiém cda co s& chuyen giao cong nghé san xuét thude

1. Thyc hién ding cac nghia vu cua co s¢ chuyén giao céng nghé theo quy
dinh tai khoan 2 Dleu 25 cua Luat Chuyen giao cong nghgé.

2. Cung cap cho co s6 nhén chuyén giao cong ngh¢ san xuat thudc:

a) Ho so ky thuat bao gdm quy trinh san xuat, tiéu chuan chat lugng va
phuong phap kiém nghiém ctia nguyén liéu ban dau, ban thanh pham, thanh pham,
phu li¢u cta cong doan chuyén giao cong nghg;

b) Céc ho so, tai liéu khéac lién quan dén viéc dang ky luu hanh thudc chuyén
giao cong nghé va chuyén giao cong nghé san xuat thudc.

3. Chiu trach nhiém vé tinh chinh xac, hop phap, trung thyc d6i véi cac ho so
k¥ thuat cung cap cho co so nhan chuyén giao cong nghé theo diing ho so cia thudc
trude chuyén giao cong nghé di duoc co quan c6 thim quyén phé duyét.

4. Phéi hop voi co so ding ky thude chuyén giao cong nghé thuc hién céac
trach nhiém quy dinh tai khoan 9 Diéu 3 Thong tu nay.

5. Thuc hién cac trach nhiém khac theo quy dinh cta phap luat ¢6 lién quan.

Diéu 7. Hop ddng gia cong

Ngoai viée dap ung cac ndi dung quy dinh tai Diéu 39 Nghi dinh sb
69/2018/ND-CP, hop dong gia cong thude phai c6 cac ndi dung sau day:

1. Thoa thuan viéc cung tmg nguyén liu, vat liu. Viéc cung cap hd so ki
thuat cua co so dat gia cong thudc cho co sé nhan gia cong thudc bao gdm: quy trinh
san xuét, tiéu chuan chat lugng, phuong phap kiém nghiém nguyén liéu ban dau,
ban thanh pham, thanh pham, phuy liéu va cac tai liéu khac lién quan dén viéc san
Xuat gia cong_ thude.

2. Quyén va trach nhiém cia co s dat gia cong thudc, co sé nhan gia cong
thudc va co sd dang ky thude (néu co):

a) Trong timg cong doan cua qua trinh san xuat thubc gia cong vé quy trinh
san xudt, kiém tra chat luong, bao quan, van chuyén nguyén liéu ban dau, ban thanh
pham, thanh pham, phu liéu, quy trinh dong goi, in hodc dan nhan cua thudc gia
cong va quy dinh trach nhiém cua co so ky phiéu kiém nghiém ting 16 thanh pham
va phiéu xuét xuong thube gia cong;

b) Vé viéc luu giit cac hd s0' ghi chep vé san Xuat k1em tra chat luong, phan
phéi, luru hanh thude, viée luu mau thude, giai quyét cac van dé lién quan dén chat
luong, khiéu nai, thu hdi san pham trén thi trudng.

3. Trach nhiém cua co s¢ dat gia cong, co s6 nhén gia cong va co s¢ dang ky
thudc (néu cd) d6i voi cac van dé vé s hiru tri tué lién quan dén thudc gia cong.

4. Quy trinh, thu tuc kiém tra, gidm st co so san xuat.

5. Cac truong hop huy bo thdéa thuan va trach nhiém do vi pham thoa thuan.

Pi¢u 8. Hop dong chuyén giao cong nghé

Ngoai viéc dap tmg cac noi dung quy dinh tai Bleu 23 cua Luat Chuyén giao
cong nghé, hop ddng chuyén giao cong nghé san xuét thude phai co cac ndi dung
sau day:
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1. Thoa thuan vé viéc cung cap ho so ky thudt cta co sé chuyen giao cong
nghé san xuét thuoc cho co s nhan chuyén giao cong nghé san xuit thudc bao gom:
quy trinh san xuét, tiéu chuan chat lugng, phuong phap klem nghiém nguyén li¢u
ban dau, ban thanh pham, thanh pham phu liéu va cac gidy to khac lién quan dén
viéc chuyén giao cong nghé san xuét thudc.

2. Trach nhiém cia co s& chuyén giao cong nghé san xut thudc, co sé nhan
chuyén giao cong nghé san xuat thudc va co s¢ ding ky thude ddi véi cac van dé vé
so hitu trf tué lién quan dén thudc chuyén giao cong nghé.

3. Cac truong hop huy bo thoa thuén va trach nhiém do vi pham thoa thuén.

Picéu 9. Phin loai thudc gia cong, thudc chuyén giao cong nghé

Thudc gia cong, thudc chuyen giao cong ngh¢ dugc phan loai nhu sau:

1. Thudc gia cong, thudc chuyen giao cong nghé co cung tén thuong mai,
cung cong thirc bao ché, cung tiéu chuan chat lugng nguyén li¢u, cung tiéu chuan
chat luong thudc thanh pham va tuong ty vé quy trinh san xuat so véi thude dit gia
cong, thude trude chuyen giao cong nghé.

Truong hop thube gia cong, thudc chuyén giao cong nghé co thay d6i mot
trong céc tiéu chi néu trén (trir thay do6i tén thuong mai) hodc cac thay doi khac lién
quan dén chit luong cua thudc, co s¢ ding ky phai cung cdp bang so sanh theo Mau
O01/TT va cac tai liéu ky thuat theo hudng d?m tai Phu luc II ban hanh kém theo
Thong tu nay dé chimg minh twong duong vé chat luong so voi thude dat gia cong,
thudc trude chuyen giao cong nghé.

2. Thubc gia cong, thudc chuyén giao céng nghé khac khong thudc trudng
hop quy dinh tai khoan 1 Dleu nay.

Picu 10. Quy dinh vé bao cio theo déi, danh gia an toan, hiéu qua

1. Co s¢ dang ky thudc co trach nhiém thuc hién bao céo theo ddi an toan,
hiéu qua ctia thudc trong qua trinh luu hanh theo cac quy dinh sau:

a) Béo cdo dinh ky ddi v6i thude méi, vic xin, sinh pham (trir sinh pham
probiotics) theo Mau 2A/TT ban hanh kém theo Thong tu nay;

b) Bao céo don 1¢ tit ca cac bién cb bat lgi (bao gom phan tng c6 hai cua
thudc, sai sot lién quan dén thubc, nghi ngd thude gia hoic thude khong dat tidu
chuan chét lugng va thudc khong co hodc khong dat hidu qua diéu tri) xay ra tai
Viét Nam lién quan dén thudc theo Mau 2B/TT ban hanh kém theo Thong tu nay.

2. Thot han thyuc hién béao cao:

a) Déi véi bao cao dinh ky theo quy dinh tai diém a khoan 1 Diéu nay:

Ké tir ngay duoc cap gidy ding ky luu hanh, co s ding ky thue hién bao cao
dinh ky 06 thang mot 1an trong 02 nam dau; tir ndm th 03 dén nam thir 05, co s&
dang ky thuc hi¢n bao cdo dinh ky hang nam;

b) Pi véi bao cao don 1¢ thyc hién theo quy dinh tai diém b khoan 1 Diéu nay:

Co so dang ky thuc hién bao céo theo thoi han quy dinh tai Hudéng dan Qudc
gia vé canh giac duoc do BO Y té ban hanh.

3. Hinh thure gtri bao cdo, noi nhan bao céo:

Co sé dang ky thuc hién theo quy dinh tai Huéng dan Qudc gia vé canh giac
duoc do BO Y té ban hanh.

4. Viéc xtr 1y, danh gia bao céo va cung cap thong tin cho co quan quan ly
nha nudc va cac Hoi dong chuyén mon ciia BO Y té phuc vu cong tac quan 1y vé



dang ky luu hanh thude:

Thuec hién theo quy dinh tai Huéng dan Quéc gia vé canh gidcduocdoBO Y
té ban hanh.

Piéu 11. Ngon ngir, hinh thire trinh bay trong hd so, hinh thic nop hd so,
cac truong hop dwge nop chung trong mot hd so ding ky thudc, nguyén liéu
1am thudc, hinh thirc thim dinh ho so

1. Ngén ngir str dung trong hd so ding ky thude, nguyén liéu 1am thude:

Hb so dang ky thube, nguyén liéu 1am thudc phai duoc viét bang tiéng Viét
hoac tiéng Anh. Riéng t& huong dan sir dung thude du kién luu hanh tai Viét Nam
phai duoc viét bang tiéng Viét.

2. Hinh thuc trinh bay:

a) Ho so dang ky thude, nguyén liéu lam thudce phai duoc chuan bi theo hudng
dan ACTD hoic ICH-CTD va cac quy dinh tai Thong tu nay;

b) Ho so dang ky thude, nguyén liéu 1am thudc co yéu cau bao mat dit liéu,
co s& dang ky thyuc hién theo quy dinh tai Thong tu s6 05/2010/TT-BYT ngay 01
thang 3 nam 2010 cua Bo truong Bo Y té hudng dan bao mat dir lidu thir nghiém
trong dang ky thube (sau day viét tat 1a Thong tu s6 05/2010/TT-BYT).

3. Hinh thitc ndp ho so ding ky thude, nguyén liéu 1am thudc:

a) Co s& dang ky thude thyuc hién ndp hd so dén Cuc Quan Iy Dugc theo quy
dinh tai Diéu 16 Nghi dinh s 61/2018/ND-CP ngay 23 thang 4 naim 2018 ctia Chinh
phu vé thuc hién co ché mot cira, mot ctra lién thong trong giai quyét thu tuc hanh
chinh da duoc stra doi, bo sung tai khoan 1 Piéu 2 Nghi dinh s6 107/2021/ND-CP
ngady 06 thang 12 nim 2021 sta doi, bo sung mot sd diéu cia Nghi dinh
s6 61/2018/ND-CP ngay 23 thang 4 ndm 2018 cua Chinh phi vé thuc hién co ché
mot cira, mot cira lién thong trong giai quyét thi tuc hanh chinh (sau day viét tit la
Nghi dinh s6 61/2018/ND-CP);

b) Truong hop thuc hién ndp ho so trén Cong dich vu cong truc tuyén ciia Bo
Y té, co s& dang ky thude ndp hd so theo quy dinh ctia Nghi dinh s 45/2020/ND-
CP ngay 08 thang 4 nim 2020 cta Chinh phu vé thyc hién thi tuc hanh chinh trén
moi truong dién tir d3 duoc sira doi, bd sung tai Nghi dinh s6 59/2022/ND-CP ngay
05 thang 9 nam 2022 cua Chinh phu quy dinh vé dinh danh va xac thue dién tu,
Nghi dinh s6 68/2024/ND-CP ngay 25 thang 6 nim 2024 ciia Chinh phu quy dinh
vé chir ky s6 chuyén dung cong vy, Nghi dinh sb 69/2024/ND-CP ngay 25 thang 6
nam 2024 cta Chinh phu quy dinh vé dinh danh va xac thyc dién tir.

4. Cac truong hop duoc ndp chung trong mot hd so dang ky thude khi dap
ung cac ti€u chi sau:

a) Cung co sO san xuAt;

b) Cung tén thude; dugc chat, duoc liéu; ham luong, néng do, khéi luong
duoc chit hodc dugc lidu trong mét don vi lidu; dang bao ché; duong dung; cong
thirc bao ché; tiéu chuan chit luong thudc.

5. Hinh thirc tham dinh ho so:

a) Ho so dang ky thudc, nguyén liéu lam thudc dugc xem xét theo cac ticu
ban phép ché, tiéu chuan chit luvgng, bao ché, duoc 1y, 1am sang, twong duong sinh
hoc cin ctr theo cac phan hd so di ndp ddi véi cac hinh thic dang ky cap, gia han,
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thay d6i, bd sung gidy ding ky luu hanh thudc, nguyén liéu 1lam thudc;

b) Céac ndi dung tham dinh vé phap ché, tiéu chuan chat luong, bao ché, duoc
ly, 1am sang, twong dwong sinh hoc phai bao dam day du cac cac ndi dung theo
hudng dan huéng dan ACTD hoic ICH- -CTD va cac quy dinh tai Thong tu nay, bao
gdm tén tai liéu can thAm dinh va yéu cau phai dap tng twong tng dbi véi timg nodi
dung tham dinh theo quy dinh tai Thong tu nay;

¢) Viéc tham dinh hd so d6i véi truong hop quy dinh tai khoan 10 Piéu 26
Thong tu nay:

- Tham dinh x4c minh sy thong nhit ctia phan tai liéu k¥ thuat trong hd so
dang ky thudc ndp tai Vit Nam véi tai liéu k¥ thuat cua thude duge co quan quan
1y dugc quy dinh tai khoan 9 Piéu 2 Thong tu ndy cap phép luu hanh can cir tai lidu
quy dinh tai khoan 10 Piéu 26 Thong tu nay.

- Tham dinh ddc lap phan ho so hanh chinh, cac phan tai liéu k¥ thuat co bao
c4o 1 khac nhau giira hd so ding ky thudc ndp tai Viét Nam so voi tai liéu k§ thuat
cta thube di dugc co quan quan 1y duge quy dinh tai khoan 9 Piéu 2 Thong tu nay
phé duyét.

Picu 12. Hiéu luc, ky hiéu ciia gidy ding ky lru hanh thudc, nguyén lidu
1am thudc, thoi han nop ho so ding ky

1. Hiéu lyc cua gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thudc 1a 05
nam ké tir ngay cép hodc gia han, trir truong hop quy dinh tai khoan 2 Diéu na‘ly

2. Hiéu luc cua glay dang ky luu hanh thudc 1a 03 nam ké tir ngay cép hodc
gia han d6i véi cac thube c6 yéu cau tiép tuc theo ddi an toan, hiéu qua, bao gdm
cac truong hop sau:

a) Thubc méi, vac xin, sinh pham (trir sinh pham probiotics) lan dau duoc
cap gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam;

b) Thudc cung duoc cht, néng do, ham luong, dang bao ché véi thude mai
ma thudc mai d6 chwa duoc cip gidy dang ky luu hanh voi thoi han 05 nim;

¢) Thudc thudc trudng hop quy dinh tai diém a, b khoan nay nhung thyc té
khong luu hanh trén thi truong trong thot han hiéu luc cua giéy dang ky luu hanh;

d) Thudc khong thudc truong hop quy dinh tai diém a, b va ¢ khoan nay
nhung co6 yéu cau cia Hoi dong tu van cap glay dang ky luu hanh thudc, nguyén
liéu lam thudc (sau day viét tat 1a Hoi dong) can tiép tuc theo ddi an toan, hiéu qua.

3. Gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén lidu lam thudc khi hét thoi han hiéu
luc ma di duoc Cuc Quan Iy Duoc tiép nhan hd so dé nghi gia han gidy dang ky luu
hanh theo quy dinh thi dugc tiép tuc sur dung cho dén khi duoc gia han hoac khi Cuc
Quan ly Duogc c6 van ban thong bao khong gia han hoac thong bao tam dung st
dung gidy dang ky luu hanh do phat hién thudc, nguyén liéu 1am thudc c¢6 nguy co
khong an toan cho nguoi str dung hodc nghi ngd gia mao tai liéu phap 1y.

4. Mdi ho so dang ky thude, nguyén liéu lam thude duoc cip mot gidy dang
ky luu hanh véi mot s dang ky theo cdu triic quy dinh tai Phy luc V ban hanh kém
theo Th()ng tu nély

5. Ho so dé nghi gia han gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thuoc
phai dugc ndp trude ngay gidy dang ky luu hanh hét hiéu Iyc. Sau thoi han gidy
dang ky luu hanh hét hiéu lyc, Cuc Quan Iy Duoc khong tiép nhan hd so gia han
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glay dang ky luu hanh thude, nguyén liéu lam thude, co s& ndp hd so theo hinh thirc
dé nghi cap gidy dang ky lwu hanh.

6. Hd so dang ky thudc thim dinh theo hinh thirc tham chiéu két qua thim
dinh phai duoc ndp tai Cuc Quan 1y Duoc trong thdi han khong qué 05 nim ké tir
ngay thudc 1an dau duoc co quan quan ly duoc quy dinh tai khoan 9 Piéu 2 Théng
tu ndy phé duyét tai bao cdo tham dinh.

Piéu 13. Tiéu chi phan loai blet dwge goc, sinh pham tham chiéu

1. Tiéu chi phan loai biét duoc gdc, sinh pham tham chiéu:

a) Thudc duogc cip gidy dang ky luu hanh du diéu kién dugc phan loai 13 biét
dugc gdc khi dap ung dong thoi cac tiéu chi sau:

- Thudc dau tién dugc cip phép luu hanh trén co so c6 day du dir liéu vé chat
lugng, an toan, hi¢u qua;

- Dt ligu Iam sang dap img quy dinh tai Dieu 18 Thong tu nay.

b) Thudc duge cp gidy dang ky luu hanh du diéu kién duoc phan loai 1a sinh
pham tham chiéu khi dap g dong thoi cac tiéu chi sau:

- Thudc duge cap phép luu hanh tai Viét Nam trén co s¢ co day du dit liéu vé
chat lugng, an toan, hiéu qua;

- Dir ligu lam sang dap tmg quy dinh tai Piéu 18 Thong tu nay theo huong
phat trién mot san pham sinh hoc tir dau, khong phai phat trién theo huéng twong tu
sinh hoc.

2. Thuoc da duoc phan loai bi¢t dugc goc sinh pham tham chiéu khi thay do6i
€O SO san xuat hodc thay doi dia diém san xuat va dugc cap g1ay dang ky luu hanh
moi tiép tuc duge phén loai 13 biét duge goc, sinh pham tham chiéu néu c6 cing tén
thuong mai, cung cong thirc bao ché, cung tiéu chuan chat lugng nguyén liéu, cung
tiéu chuan chat luong thude thanh pham va twong ty vé quy trinh san xuat.

Truong hop thudc san xuit tai co s& san xuat méi hodc dia diém san xuit méi
c6 thay d6i mot trong cac tiéu chi tai khoan ny (trir thay ddi tén thuong mai) hodc
cac thay d6i khac lién quan dén chét luong ciia thude, cac thay doi ndy phai duogc
phé duyét boi co quan quan 1y dugce di cap phép luu hanh thude d6 hoic co so ding
ky phai cung cip bang so sanh theo Mau 01/TT va céc tai liéu k¥ thuat theo hudng
dan tai Phu luc II ban hanh kém theo Thong tu nay dé chimg minh twong duong vé
chét luong so véi biét duoc gbe, sinh pham tham chiéu.

Doi v6i sinh pham tham chiéu khi thay doi co s¢ san xuat hofic thay doi dia diem
san xudt phai c6 thém tai liéu chimg minh tuong duong chat lugng theo hudng dan cua
US FDA, ICH, WHO, EMA, céc t6 chirc qudc t& ma Viét Nam 1a thanh vién, hudng
dan cua co quan quan Iy duge quy dinh tai khoan 9 Piéu 2 Thong tur nay.

3. Thubc dit gia cong, thude trude chuyén giao cong nghé da duoc phan loai
biét duoc gdc, sinh pham tham chiéu hodc chua duge phan loai biét duoc gbc, sinh
pham tham chiéu nhung c6 dir liéu 1am sang dap ng quy dinh tai diém a hodc diém
b khoan 1 Piéu nay duoc gia cong hodc chuyén giao cong nghé tai Viét Nam thi
thudc gia cong, thuoc chuyén giao cong nghé duoc phan loai 1a biét duge gdc, sinh
pham tham chiéu néu dap (mg cac tiéu chi tai khoan 2 Diéu nay va diém d khoan 2
Diéu 38 Thong tu nay.

4. Céc truong hop ap dung phan loai biét dugc gdc, sinh pham tham chiéu:



12

a) Thudc 6 de nghi phan loai biét duoc gbc, sinh phdm tham chiéu khi ndp
hd so dé nghi cap gidy dang ky luu hanh:

Co s¢ dang ky dé - nghi phan loai biét dugc goc sinh pham tham chiéu khi
ndp ho so dé nghi cap gidy dang ky luu hanh thudc. Hd so dé nghi cap gidy dang ky
lru hanh duge tham dinh va cap gidy dang ky luu hanh phai dap tmg cac tiéu chi
quy dinh tai mdt trong cac khoan 1, 2 hoic 3 Piéu nay;

b) Thudc d3 duoc cap gidy dang ky luu hanh c6 dé nghi phan loai biét dugc
gbc, sinh pham tham chiéu:

Co so dang ky nop hd S0 dé - nghi phén loai biét dugc gbc, sinh phim tham
chiéu dbi véi thude da duoc cip gidy dang ky luu hanh theo hinh thirc thay d6i, bd
sung quy dinh tai Phu luc II ban hanh kém theo Thong tu nay. HO so dé nghi thay
d6i, bd sung gidy dang ky luu hanh duoc thim dinh va phé duyét phai dap tng céac
ti€u chi quy dinh tai mot trong cac khoan 1, 2 hoic 3 Piéu nay.

5. Thude da duoc phan loai biét duoc goc sinh pham tham chiéu tlep tuc dugc
phan loai 1a biét dugc goc, sinh pham tham chiéu khi xem xét gia han gidy ding ky
Iwu hanh hodc xem xét thay doi, bo sung gidy dang ky luu hanh. Co s¢ dang ky khong
phai nop ho so dé nghi phan loai biét dugc gdc, sinh pham tham chiéu.

Piéu 14. Tiéu chi phan loai thudc c6 chirng minh twong dwong sinh hoc

Thudc duge cap gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam duoc phan loai 1a thude
€0 chirng minh tuong duong sinh hoc khi ¢6 bao cao twong duong sinh hoc dap tng
quy dinh tai Thong tu s6 07/2022/TT-BYT ngay 05 thang 9 nam 2022 ciia Bo truong
B0 Y té quy dinh thudc phai thtr twong duong sinh hoc va cac yéu cau ddi v6i ho so
béo céo sb liéu nghién ciru twong duong sinh hoc trong diang ky lwu hanh thude tai
Viét Nam (sau day viét tit 1a Thong tu s6 07/2022/TT-BYT).

Piéu 15. Nguyeén tic, tiéu chi, phuwong phap phan leai thudc khong ké don

1. Nguyén tic phan loai thudc khong ké don:

a) Bao dam an toan cho nguoi st dung;

b) Bao dam viéc tiép can thude kip thoi cho nguoi dan;

¢) Phu hop véi thuc té sir dung, cung tng thudc cta Viét Nam;

d) Hoa hop véi cac nguyén tic, quy dinh phan loai thudc khong ké don cia
cac nudc trong khu vuc va trén thé giéi.

2. Tiéu chi xac dinh thudc khong ké don:

Thudc dugc phan loai 13 thude khong ké don néu dap tmg tat ca cac tiéu chi sau:

a) Thudc phai dugc chimg minh 1 an toan va c6 hiéu qua trong viéc phong
ngura, giam nhe hoac diéu trj cac bénh; c6 d6 an toan rong dé an toan cho suc khoe
ngudi st dung; ¢ doc tinh thap, trong qué trinh bao quan va khi vao trong co thé
nguoi khong tao ra cac san pham phan huy co doc tinh, khong gay doc tinh lién
quan dén sinh san, doc tinh di truyén hoic giy ung thu, khong c6 tac dung khong
mong mudn can cé su giam sat, theo doi cua bac si hodc nhan vién y té khi tu sur
dung thudc theo to hudng dan st dung va khong c6 tuong tac véi cac thude thuong
dung hoic cac thuc pham ma co thé dan dén cac phan tng bat loi nghiém trong;

b) Thudc dugc chi dinh trong diéu tri ngan han ddi voi cac bénh ma nguoi
béqh c6 thé ty diéu tri, khong nhat thiét phai c6 su ké don va theo ddi cua nhan vién
y t&;
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¢) Thudc it c6 kha ning gay tinh trang 18 thudc; it co nguy co bi lam dung, sir
dung sai muc dich 1am anh huéng dén sy an toan ctia ngudi st dung; khong 1am che
giéu cac bénh nghiém trong dan dén cham tré trong viéc chan doan va diéu tri;

d) Thudc phai c6 dang bao ché va duong dung don gian ma nguoi st dung co
thé tu dung ma khong can su hd tro k¥ thuat hodc huéng dan ctia bac si hodc nhan
vién y t&; khong c6 yéu cau dic biét vé didu kién bao quan, xir Iy thude trude va sau
khi str dung thudc;

d) Trong thanh phén khong chtra dugc liéu thudc Danh muyc dugc liéu doc do
B0 Y té ban hanh.

3. Phuong phap phan loai thubc khong ké don

a) Thudc generic phan loai 1a thuéc khong ké don theo phan loai cua biét
dugc gdc da duoc cAp phép luu hanh tai Viét Nam;

b) Truong hop chua co biét dugc gbe dugc cap phép luu hanh tai Viét Nam,
thudc phan loai 1a thuéc khong ké don theo phan loai cua thude co cing hoat cht,
duoc liéu, ham luong, néng do, dang bao ché véi thude duoge cép phép, luu hanh tai
cac nudc ¢o co quan quan 1y duge quy dinh tai khoan 9 Diéu 2 Thong tu nay;

¢) Thudc phan loai 1a thuéc khong ké don theo phan loai ciia thude co cling
hoat chat, dugc liéu, ham luong, néng do, dang bao ché d3 duoc cép giéy dang ky
lru hanh tai Viét Nam néu dap tng cac nguyén téic, tiéu chi quy dinh tai khoan 1 va
khoan 2 Piéu nay;

d) Céc trudng hop khac thuc hién theo y kién Hoi dong trén co sd nguyén
tac, tiéu chi quy dinh tai khoan 1 va khoan 2 biéu nay.

Piéu 16. Yéu cau bao mat dir liéu ddi véi ho so ding ky thude, nguyén
liéu 1am thudc

Co so ding ky thudc c6 yéu cau bao mat dir liéu dbi véi hod so ding ky thude,
nguyén liéu 1am thube thuc hién theo quy dinh tai Thong tu s6 05/2010/TT-BYT va
phai néu 16 dé nghi trong don L dang ky theo Mau 4A/TT ban hanh kém Thong tu nay.

Picéu 17. Quy dinh vé xac minh tinh xac thyce cua gidy to phap ly trong
hd so dé nghi cép, gia han, thay ddi, bo sung gidy ding ky luu hanh

1. X4c minh tinh x4c thyc ciia CPP trong hd so dé nghi cép, gia han, thay doi,
bd sung gidy dang ky luu hanh d6i voi cac trudng hop sau:

a) CPP co6 nd1 dung bi téy x0a, stra chita thong tin;

b) Co s san xuat, co so dang ky da bi co quan c6 tham quyén cta Viét Nam
xr phat hanh chinh do vi pham diém q khoan 2 Diéu 42 Luat Dugc. Thoi han ap
dung viéc xac minh tinh xac thyc CPP 13 03 ndm ké tir ngay c6 quyet dinh xur phat
hanh chinh hogc tir ngay két thuc thoi han tam nging nhén ho so cap, gia han giay
dang ky luu hanh néu c¢6 4p dung bién phép tam ngimg nhan ho so cap, gia han giay
dang ky luu hanh,;

¢) Co s6 san xuat lan dau tién co thudc ding ky luu hanh tai Viét Nam, bao
gdm ca trudng hop co sd chi tham gia mot hoic mot s6 cong doan ciia qua trinh san
Xuét;

d) CPP 1a ban dién tir cia co quan c6 tham quyén cac nudc nhung khi tham
dinh ho so khong tra ctru dugc tur trang thong tin dién tir hodc co s¢ dir liéu ma co
so dang ky cung cap;
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d) Cac trudong hop do Hoi dong yéu cau thuc hién viée xac thuc.

2. X4ac minh tinh x4c thuc cua gidy to phap 1y tai hd so ding ky thude, nguyén
liéu 1am thudc trong mot sd trudng hop khéc:

a) Déi voi co sé dang ky nude ngoai 1an dau c6 thude, nguyén lidu lam thude
dang ky Iuu hanh tai Viét Nam, Cuc Quan ly Dugc thyc hién xac minh tinh xac thyc
gidy phép san xuat, kinh doanh thubc tai nudc so ta1

b) Gidy to phap 1y do co quan c6 thim quyén nudc ngoai cip chua dap tng
theo quy dinh tai diém b khoan 1 Diéu 22 Thong tu nay.

3. bdi véi thude di duge cap giéy dang ky luu hanh, Cyc Quan ly Dugc thuc
hi¢n xac minh tinh xac thuc cua cac gidy to phap Iy khi tiép nhan thong tin phan anh
lién quan dén tinh trang cap phép, luu hanh thudc ¢ nude so tai can xac minh, lam
r0 hodc thong tin vé viéc khong dap ting dleu kién hoat dong cua co s& san xuat
thudc, co sé ding ky nudc ngoai tir cac ngudn thong tm sau:

a) Van ban gui dén Cuc Quan 1y Dugc bao gdm day du tén, dia chi cta co
quan, to chirc, ca nhan giri; kém theo tai lidu lién quan dén thong tin phan anh;

b) Thong tin tir phuong tién thong tin dai ching.

4. Hinh thtrc thuc hién x4c minh tinh xac thyc cua CPP va gidy to phéap 1y
ndp trong hd so dang ky thude, nguyén liéu lam thudc:

a) X4c minh tinh xac thyc gidy to phap 1y lién quan dén hop phap hoa lanh su:

Cuc Quan 1y Duoc phdi hop véi Cuc Lanh sy - Bo Ngoai giao hodc cac co
quan ngoai giao co chirc nang hop phap hoa lanh sy cua Viét Nam tai nudc ngoai
dé x4ac minh tham quyén, thong tin lién quan dén hop phap hoa lanh sy gidy to phap
1y nudc ngoai sir dung tai Viét Nam d6i voi cac truong hop quy dinh tai diém c
khoan 1 va diém a khoan 2 Diéu nay;

b) Xac minh tinh xac thyc cua ndi dung giéy to phap 1y:

Cuc Quan ly Dugc phdi hop véi Co quan cép, ban hanh céc gidy to phap 1y
dé xac minh céac thong tin da néu trong cac gidy to néu trén d6i voi cac truong hop
quy dinh tai diém a, b, d va d khoan 1 Va diém b khoan 2 Piéu nay;

¢) Viéc xac minh tinh xac thuc glay td phap 1y duoc thuc hién dong thot voi
thil tuc tham dinh ho so dang ky thudc, nguyén liéu 1am thudc hodc khi tiép nhan
thong tin theo quy dinh tai khoan 3 Diéu nay;

d) Vin ban dé nghi xac minh tinh x4c thyc gidy to phap 1y dugc gui dong thoi
cho co so dang ky thudce.

5. D6i v6i ho so dé nghi cap gidy dang ky luu hanh thude, nguyén liéu lam
thudc co glay to phap 1y phai xac minh tinh xac thuc theo quy dinh tai khoan 1 va
khoan 2 Piéu nay, thudc, nguyén liéu lam thude chi dugc cap gidy dang ky luu hanh
khi c6 két qua x4c minh tinh xac thuc dat yéu cu ciia co quan ¢ thim quyén quy
dinh tai khoan 4 Diéu nay.

6. D6i v6i ho so dé nghi gia han, thay d6i, bd sung gidy ding ky luu hanh
thudc, nguyén liéu 1am thude c6 glay to phap ly phai xac minh tinh xac thyc theo
quy dinh tai khoan 1 va khoan 2 Piéu nay, khong bat budc phai co két qua xac minh
tinh xac thuc trudc thoi diém gia han hoic thay d6i, bo sung gidy ding ky luu hanh
thudc, nguyén lidu lam thudc.
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) ) Chuong 11
YEU CAU VE DU LIEU LAM SANG DPE BAO DAM AN TOAN, HIEU
QUA 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 POAN 4 TAI VIET NAM

Diéu 18. Yéu ciu vé dir liéu 1dm sang dé bao dam an toan, hiéu qua

1. Thube ding ky luu hanh phai ¢ dit liéu 1am sang day du dé ching minh
thude bao dam an toan, hiéu qua.

2. Dt liéu 1am sang dﬁy du la dir li¢u nghién ctiru dugc thuce hién, bdo cao va danh
gia phit hop véi cac hudng dan ciia B Y té hoic cac t chirc khac ma Viét Nam cong
nhan (ICH, WHO, EMA, cac t6 chirc quéc té ma Viét Nam la thanh vién, huéng dan
clia co quan quan Iy dugc quy dinh tai khoan 9 Piéu 2 Thong tu nay).

Piéu 19. Tiéu chi dé x4c dinh trwomg hop mién thir 1am sang tai Viét Nam

Thudc duoc mién thir 1am sang trong cac truong hop sau:

1. Thudc generic dap tmg mdt trong céc tiéu chi sau:

a) Co dir liéu chirng minh twong duong sinh hoc theo huéng dan tai Thong tu
50 07/2022/TT-BYT;

b) Khong thudc trudng hop phai bao co s liéu nghién ctru trong duong sinh
hoc khi ding ky luu hanh thudc tai Viét Nam theo quy dinh tai Théng tu sb
07/2022/TT-BYT.

2. Thudc méi (trir vic xin) dap tmg dong thoi cac tiéu chi sau:

a) Da duoc cip phép luu hanh tai it nhat mot nudce trén thé gidi;

b) P co dit liéu 1am sang day du theo quy dinh tai Piéu 18 Thong tu nay;

¢) Dur liéu nghién ciru 1am sang dé c6 du thong tin dé phan tich, bién giai
duogc vé anh hudng cua yeu t6 chiing tdc nguoi chau A lién quan dén an toan, hiéu
qua ctia thudc theo hudng dan ctuia ICH-ES.

3. Thudc duge lidu da duge cap gidy dang ky luu hanh trude ngay 01 thang
01 nam 2017.

Picu 20. Tiéu chi dé xac dinh truong hop mién mét so giai doan thir thuoc
trén 1am sang tai Viét Nam

1. Thubc méi, vic xin duoc Bo truong Bo Y té xem xét quyet dinh mién mot
s6 giai doan thir thudc trén 1am sang tai Viét Nam trén co sé ¥ kién tu van cta Hoi
dong trong cac truong hop sau:

a) Bé dap tmg nhu cau cip bach cho qudc phong, an ninh, phong, chong dich
bénh, khic phuc hau qua thién tai, tham hoa ma trén thi truong chua co sin cac
thudc khac co kha nang thay thé; diéu tri cac bénh hiém gip; bénh hiém nghéo;

b) Pa dugc cip phép luu hanh béi it nhat mot trong sO cac co quan quan ly
dugc quy dinh tai khoan 9 Diéu 2 Thong tu nay dua trén ho so 1am sang mién giam
theo quy dinh cua cac co quan nay.

2. Thube moi, vac xin duoc ap dung mién mot sb giai doan thir thudc trén
1am sang tai Viét Nam phai dap ing dong thoi cac tiéu chi sau:

a) Da duoc cip phép luu hanh tai it nhat mot nudce trén thé gidi;

b) Pa c6 dit 1iéu 1am sang nhung chua day du theo quy dinh tai Diéu 18 Thong
tu nay hodc di c6 day du dir liéu 14m sang theo quy dinh tai Diéu 18 Thong tu nay



16

nhung chua c6 danh gia day da yéu td chiing toc c6 thé anh hudng dén an toan, hiéu
qua cta thude.

Diéu 21. Tiéu chi thudc phai yéu ciu thir 1Am sang giai doan 4

Thudc da duge cip gidy dang ky luu hanh nhung can danh gia thém vé an
toan, hiéu qua trén co so ¥ kién tu van cua Hoi dong.

‘ , Chuong 111 ‘ '
HO SO PANG KY THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC

Muc 1
QUY PINH CHUNG POI VOI CAC TAI LIEU TRONG HO SO PANG KY
THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC

Pi¢u 22. Quy dinh chung ddi véi tai liéu hanh chinh

1. Cac tai licu quy dinh tai khoan 3, 4, 5, 6 va 7 Diéu 26 Thong tu nay (goi
chung la glay to phap 1y) trong ho so phai dap tmg cac quy dinh sau:

a) Gidy to phap 1y ndp trong ho so dang ky thube, nguyén liéu 1am thudc phai
la ban chinh hodc ban sao theo quy dinh tai Nghi dinh s6 23/2015/ND-CP ngay 16
thang 02 nam 2015 ctia Chinh pht1 vé cip ban sao tir s6 gdc, chimg thuc ban sao tir
ban chinh, chimg thuc chir ky va ching thuc hop dong, giao dich. Gidy to phap 1y
do co quan c6 thim quyén nudc ngoai cap phai duoc hop phap hoa lanh sy theo quy
dinh ctia phap luat vé hop phéap hoa lanh su, trir cac trudng hop duoc mién theo quy
dinh cua phap luat;

b) Gidy to phap 1y c6 day du chir ky, tén ngudi ky, ngay cap va diu cia co
quan c6 thim quyén ciia nude cap, trir truong hop gidy to phap 1y khong cé du cac
thong tin nay theo quy dinh cua nudc cap 1a hop 1¢;

¢) Truong hop gidy to phap ly dugc cap la ban dién tur (chap nhén ban khong
c6 chit ky, tén nguoi ky hodc dau cua co ‘quan ¢o tham quyén cap gidy to phap 1),
co s¢ dang ky phai nop mot trong cac gidy to sau:

- Glay to phap 1y in tur trang thong tin dién tir hodc co s¢ dir liéu cua co quan
c6 tham quyén cap gidy to phap Iy hoac trén trang thong tin dién tir do co' quan co
tham quyén nudc so tai hodc co quan cap khu vuc van hanh;

- Két qua ty tra ctru gidy to phap ly tir trang thong tin dién tu hodc co so dir
liéu tiéng Anh cua co quan c6 tham quyén cap gidy to phap 1y hodc trén trang thong
tin dién tir do co quan c6 thdm quyén nudc sé tai hoic co quan cip khu vuc van
hanh. Két qua tu tra ciru phai c6 dong dau xac nhan cta co sé diang ky kém theo van
ban cung cép thong tin vé duong dan tra ctru;

d) Glay to phap 1y phai con hi€u luc tai thoi diém tiép nhan ghi trén Gidy tiép
nhan ho so d6i voi gidy to phap 1y ¢6 ghi thoi han hiéu luc. Truong hop CPP khong
ghi thoi han hiéu luc thi thoi han hiéu luc dugce tinh 13 24 thang ké tir ngay cap.

2. Quy dinh d6i voi CPP:

a) CPP phai co dii ndi dung theo mau cia WHO dugc cong bé trén trang
thong tin dién tr cia WHO (https://www.who.int);

b) CPP phai dugc cap boi co quan ¢6 thim quyén cua nude san xut hodc boi
co quan c6 thAm quyén cip CPP cua nudc co co quan quan 1y duge quy dinh tai
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khoan 9 Diéu 2 Thong tu ndy xac nhan thudc duge cap phép va luu hanh thuc té tai
nudc do;

¢) Trudng hop dé dap tmg nhu cau phong, diéu tri bénh truyén nhiém thudc
nhom A da dugc cong bd dich theo quy dinh cua phap luat vé phong, chong bénh
truyen nhiém, CPP c6 thé duoc thay thé bang tai liéu khac do co quan c6 thim quyen
cap, trong d6 xac nhan thude duoc phép luu hanh, str dung tai nudc so tai va thé
hién ddy du thong tin vé tén, dia chi co s& san xuat va diéu kién cip phép:

d) Truong hop CPP chua dép ing quy dinh tai diém a, b khoan nay, B0 trudng
BoY té xem xét quyét dinh trén co so' ¥ klen tu van ctia Hoi dong khi thude dugc
cap phép luu hanh boi co quan c6 thadm quyén cia it nhat mot nudc trén thé gisi va
thudc mat trong cac trudong hop sau day:

- Thudc, vic xin, sinh phim dé dap tng nhu cau cho qubc phong, an ninh;
phong, chéng dich, bénh, khic phuc hau qua thién tai, tham hoa, thube phuc vu cho
chuong trinh y té ciia nha nudc;

- Vic xin dung cho chuong trinh tiém chung mo rong quoc gia ma trén thi
truong khong san c6 vac xin khac c6 kha nang thay thé vé mit so lugng, chét lugng,
an toan, hiéu qua hoac chi phi st dung vac xin;

- Céc truong hop dic biét khac co van ban thoa thuan, cong nhan 1an nhau
gifra cac co quan c6 tham quyén vé diéu kién san xuat, luu hanh thudc, vic xin, sinh
pham;

@) Cac thong tin thé hién trén CPP phai thong nhit véi cac thong tin c6 lién quan
trong hd so ding ky thude, nguyén liéu 1am thude. Truong hop thong tin thé hién trén
CPP chua thong nhét véi tai liéu hanh chinh trong hd so dang ky thude, nguyén liéu
lam thudc, co sé dang ky c6 van ban giai trinh kém theo tai liéu chimg minh.

3. Quy dinh d6i voi don ding ky va ho so, tai liéu hanh chinh khac:

a) Pon dang ky va ho so, tai liéu khac trong phan ho so hanh chinh c¢6 lién quan
phai duogc ky va dong dau (chap nhan ca chit ky s6), khong st dung chir ky dau;

b) Cac tai lidu trén phai dugc ky boi mot trong chirc danh sau:

- Chu tich Hoi dong thanh vién, hoi dong quan tri; tong giam doc; giam doc
diéu hanh; giam dbc co s¢ ding ky, san xuat;

- Nguoi duge phan cong theo quy dinh tai diéu 1€ cong ty, van ban phan cong
cong viéc hodc tai liéu khac chimg minh vé tham quyén ky cua nguoi ky;

- Nguoi duge nhitng nguoi quy dinh tai tiét 1 hodc tiét 2 diém nay Gy quyén
tryc tiép ky.

4. Quy dinh dbi voi thu uy quyén:

a) Thu Gy quyén dung tén co so dang ky phai 13 ban chinh ¢6 day du cac ndi
dung sau:

- Tén va dia chi chu so hiru gidy phép luu hanh hodc co s& san xuat iy quyén;

- Tén va dja chi co s ding ky duoc iy quyén;

- Tén thudc; néng do, ham luong dugc chat; dang bao ché;

- Noi dung ty quyén.

Trong truong hop uy quyén nhiéu thuoc thu oy quyén phai kém theo danh
muc thudc c6 day du thong tin quy dinh tai tiét 3 diém nay;

b) Thu tty quyén ky tén trén ho so dang ky thude, nguyén liéu lam thudc phai
1a ban chinh c6 day du cac ndi dung sau:
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- Tén va dia chi co s¢ dang ky;

- Tén va chirc danh nguoi uy quyén va nguoi dugc uy quyen

- Tén thudc; ndng do, ham luong duoc chat; dang bao ché;

- Noi dung uy quyén;

- Hiu luc cua thu uy quyén

Trong trudng hop uy quyén nhiéu thuoc thu ty quyén phai kém theo danh
muc thudc c6 day du thong tin quy dinh tai tiét 3 diém nay;

¢) S6 lugng thu Gy quyén trong hd so ding ky thuoc nguyén liéu lam thude:

- Truong hop co s¢ dang ky khac co so san xuat hodc chu sé hitu gidy phép
lru hanh, mdi ho so phai ndp kém mét thu uy quyén dimg tén co s¢ dang ky;

- Trudng hop chirc danh cua nguoi ky tén trén hd so khong thude mot trong
cac chirc danh quy dinh tai diém b khoan 3 Diéu nay, mdi hd so phai ndp kém mot
thu iy quyén ky tén trén ho so ding ky thube, nguyén liéu lam thudc.

5. Co s& dang ky thude phai c6 mot trong cac gidy to phap 1y sau:

a) D6i véi co so dang ky thude cua Viét Nam phai c6 gidy ching nhén du
diéu kién kinh doanh dugc v6i mét trong cac pham vi kinh doanh: san xuat, ban
budn, xuat khau, nhap khau thude, nguyén liéu lam thudc;

b) Déi véi co sé ding ky thude ciia nudce ngoai phai co gidy phép san Xuat,
kinh doanh thuéc do co quan quan 1y nha nuoce co thAm quyen nudc ngoai cap véi
mot trong cac pham vi kinh doanh: san xuit, ban budn, xuat khau, nhap khau thude,
nguyén liéu lam thudc va gidy phép thanh 1ap Vin phong dai dién tai Viét Nam.

Trudng hop tén, dia chi cua co so dang ky trén gidy phép thanh 14p Van phong
dai dién tai Viét Nam khac voi tén, dia chi trén glay to phap 1y cua co so dang ky
do co quan quan 1y c6 tham quyén nudc ngoai cap thi phai cung cap tai liéu ching
minh.

Truong hop co s¢ dang ky thuoc ddng thoi 1 co so san xuét thude ghi trén
CPP thi khong yéu cau phai nop gidy to phap ly theo quy dinh tai diém nay

Truong hop cac nude khong cap gidy phep san xuat, ban budn, xuat khau,
nhap khau thudc, nguyén liéu lam thudc thi phai c6 gidy phép thanh lap hoic ding
ky kinh doanh c¢6 pham vi kinh doanh 1 it nhat mot trong cac hinh thirc sau: san
xut, ban budn, xuét khau, nhap khau thuéc nguyén liéu 1am thudc kém theo gidy
ching nhén cua co quan co tham quyén ching nhan co so dap tng dleu kién va
dang hoat dong vé dugc hodc mot trong cac gidy chimg nhén thue hanh t6t san xuat
thude, thuc hanh tot phan ph01 thude, thuc hanh tét cung cap thude, thuc hanh tot
bao quéan thude.

Déi v6i co so dang ky nguyén lidu 1am thudce, truong hop nudc so tai khong
cap gidy phép kinh doanh duogc cho cac co sé kinh doanh nguyén liéu 1am thude,
chap nhan céac gidy phép theo quy dinh ctia nudc so tai trong d6 c6 ndi dung xac
dinh pham vi kinh doanh cua co s¢ 1a mot trong cac hinh thtrc: san xuét, ban budn,
xuat khau, nhép khau nguyén liéu lam thude.

6. Gidy ching nhan nguyén liéu lam thude duge phép san xuat hoic luu hanh
O nudc san Xuat bao gom céc théng tin bat budc sau: tén nguyén liéu; ten va dia
chi co s& san xudt; nude san xuét; chit ky, dau va ho tén ciia ngudi ky gidy xac nhan.

7. Tai liéu chimg minh co s¢ san xuét duge chat, ta duoc, vo nang va dugc
lidu (dé san xuét thudc dugc lidu) dap tng thue hanh tét san xuét nguyén liéu lam
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thudc (GMP) c6 thé 12 mot trong cac loai gidy to sau:

a) Glay ching nhan GMP;

b) Gidy phep san xudt ¢6 xac nhan ndi dung co sé san xuat dap tng GMP;

¢) CPP d6i vé6i duge chit co nodi dung dap ung GMP;

d) Chimg nhan phu hop chuyén ludn Dugc dién Chau Au (CEP);

d) Cac gidy tor phap ly khac dugc cap bdi co ‘quan co tham quyén c6 cac noi
dung t6i thiéu bao gém: tén va dia chi nha san xuat, xac nhan co s san xut dap
g GMP va tén ciia duoc chét, duoc lidu, ta duge, vo nang;

e) Dbi véi ta dugce trong ho so dang ky thudc, nguyén liéu lam thude:

Truong hop khong cung cap dugc gidy to' quy dinh tai mot trong cac diém a,
b, d, d khoan nay, co s¢ san Xuat thudc thanh pham, ban thanh pham thuc hién tu
danh gia viéc dap tmg thuc hanh tét san xuét cta co so san xuat ta duoc theo quy dinh
tai diém d khoan 1 Diéu 3, diém b khoan 3 Piéu 3 va diém d khoan 5 Diéu 20 Thong
tu s6 35/2018/TT-BYT ngay 22 thang 11 nam 2018 cua Bo truong Bo Y té quy dinh
vé thyc hanh t6t san xuat thudc, nguyén lidu lam thude (duoc stra d6i, bo sung tai diém
a, b va d khoan 6 Piéu 1 Thong tu s6 29/2020/TT-BYT ngay 31 thang 12 nam 2020
ciia BO Y té sira do6i, bod sung va bai bd mot sd vin ban quy pham phap luét do Bo
truong Bo Y té ban ban hanh, lién tich ban hanh) va tu cong bb trong ho so dang ky
thudc, nguyén li¢u lam thudc vé nguyeén tac, tiéu chuan thuc hanh tét san Xuat ma co
sO san xuat ta dugc dap tmg va cam két chiu trach nhiém trude phap luat vé cong bd
nay theo Mau 05/TT ban hanh kém theo Thong tu nay;

g) béi voi duge lidu trong hd so dang ky thude, nguyen li¢u lam thude:

Truong hop khong cung cap dugc gidy to quy dinh tai dlem a, b, d khoan nay,
co sO cung cap gidy chimg nhan dap ung thue hanh t6t nudi trong thu hai duoc lidu
(GACP).

8. MAu nhén thudc, nguyén liéu lam thude va to huéng dan st dung thude du
kién luu hanh tai Viét Nam thuc hién theo quy dinh tai ‘Thong tu s6 01/2018/TT-
BYT ngay 18 thang 01 nim 2018 cta B truong B Y té quy dinh ghi nhan thudc,
nguyén liéu lam thude va to hudng dan st dung thudc duoge sira ddi, bd sung tai
Thong tu s6 23/2023/TT-BYT ngay 30 thang 11 nam 2023 ciia Bo Y té stra d6i, bo
sung mot sb diéu tai Thong tu s6 01/2018/TT-BYT ngay 18 thang 01 nam 2018 cta
B truong cua Bo Y té quy dinh ghi nhin thudc, nguyén liéu lam thudc va to hudng
dan sir dung thudc (sau ddy viét tit 1a Thong tu s6 01/2018/TT-BYT) va cac quy
dinh cu thé sau:

a) Mau nhén, to hudéng dan sir dung du kién luu hanh phai c6 dau xac nhan
cua Van phong dai dién tai Viét Nam hodc co s¢ dang ky hodc co s& san XUAL;

b) Nhén bao bi ngoai ctia thudc, nguyén lidu lam thudc phai duoc in mé vach
(Barcode), ma QR, ma DataMatrix hodc cac hinh thirc in mé khac theo quy dinh cua
phap luét co6 lién quan trén bao bi ngoai cua thuoc nguyén li¢u lam thudc ctia cac
co s& san xuat nham quan 1y, nhan dién, truy xuat nguén goc thude, nguyén liéu 1am
thudc luu hanh trén thi truong theo 10 trinh quy dinh tai diém h khoan 1 Diéu 55
Thong tu nay;

¢) Nhin bao bi ngoai cua thudc, ban thanh pham thudc ghi day dua tén va ham
luong, khoi luong hoac néng do cua tung thanh phén duoc chét, duoc lidu trong
cong thirc thudc, ban thanh phém thudc cho mot don vi chia liéu nho nhét hodc mot
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don vi dong gbi nho nhit;

d) Bdi véi cac dang bao ché hodc déng goi phai thuc hién nghién ctru do 6n
dinh sau khi mé nip theo hudng dan cia ACTD hoic ICH-CTD, hudng dan st dung
phai c6 théng tin vé thoi han sir dung va diéu kién bao quan sau khi mé nip;

d) Déi véi sinh pham twong tur phai ghi rd trong mau nhin va to huéng dan
st dung 13 sinh pham tuong tu véi sinh phdm tham chiéu nao.

Piéu 23. Quy dinh chung ddi voi tai liéu chat hrong

1. Tiéu chuan chat lugng, phuong phap kiém nghiém, phiéu kiém nghiém va
hd so nghién ciru do 6n dinh (ap dung dbi voi ca phan ho so dugc chét va thudc
thanh pham) phai 1a ban chinh co6 dau xac nhén cua co s6 san Xuét, truong hop co
nhiéu co s san xuét tham gia qua trinh san xuat thanh pham chap nhan diu cua co
s& chju trach nhiém vé kiém tra chét lugng thudc hodc xuit xuong 10.

Truong hop co so san xuat khdng st dung con dau ma st dung chit ky sb, co
s0 dang ky phai thuc hién dong dau xac nhan va chiu trach nhiém trudc phap luat
vé tinh chinh xac, hop phap, trung thyc cia tai liéu nay.

2. Phiéu kiém nghiém cua thudc, nguyén liéu 1am thudc phai dap tng cac yéu
cau sau:

a) Phiéu kiém ‘nghiém phai dugc thé hién bang tleng Viét hodac tleng Anh.
Truong hop Phiéu kiém nghiém chua dugc the hién bang tiéng Viét hoic tiéng Anh,
phai ¢ ban dich céng chung ra tiéng Viét hodc tiéng Anh;

b) Truong hop cé tir 02 co s trd 1én tham gia san xuét thude thi 16 thudc,
nguyén liéu lam thudc phai cé phiéu kiém nghiém cia co s¢ san xuat hodc cta co
s& dong goi cudi cung hodc cua co s¢ chiu trach nhiém Xult xuong;

¢) Phiéu kiém nghiém phai bao gom cac thong tin sau:

- Tén, dia chi co s& san xuat, sd phleu kiém nghiém, tén va chit ky cua nguoi
duoc giao trach nhiém, ngay phat hanh phiéu kiém nghiém. Truong hop phiéu kiém
nghiém sir dung chit ky dién tir thi phai tuan tha theo quy dinh ctia phap luat vé giao
dich dién tir. Trudng hop Phiéu kiém nghiém khong thé hién chit ky ctia nguoi duge
giao trach nhiém thi chip nhan phiéu kiém nghiém c6 dau xac nhan cia co sd san
xuat. Co s& dang ky phai chiu hoan toan trach nhiém trudce phap ludt vé tinh chinh
xéc, hop 18 cua Phiéu kiém nghiém;

- Thong tin vé mau thudc, nguyén liéu lam thude bao gém: tén san pham; s6
16; han dung thudc/han dung hodc thoi han kiém tra lai (retest date) d6i voi nguyén
liéu lam thudc; tiéu chuan chét luong ap dung; chi tiéu chat luong; yéu cau chat
luong; két qua kiém nghiém; két luan vé chat lugng 16 san pham.

3. Quy dinh ddi voi phiéu kiém nghiém, két qua tham dinh tiéu chuan chat
lugng, phuong phéap kiém nghiém bang thuc nghiém tai co so kiém nghiém thude,
nguyén liéu lam thudc ctia nha nude theo yéu cau cia co quan quan ly:

Phiéu kiém nghiém, két qua tham dinh tiéu chuan chat lugng, phuong phap
kiém nghiém bang thuc nghiém phai c6 xac nhan cia co sd kiém nghiém thubc,
nguyén liéu lam thudc cua nha nudce dap ung GLP.

Piéu 24. Quy dinh vé tai liéu 1Am sang dé bao dam an toan, hi¢u qua ciia
thudc trong hé so dang ky thude

1. Bdi v6i thude hoa duge mdi, vic xin, sinh phém:

a) Phai co ddy du dir liéu 14m sang dé chimg minh an toan, hiéu qua dap ung
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cac quy dinh sau:

- Cac nghién ctru 1am sang ctia thude, cac dir liéu trong hd so 14m sang phai
phtt hop véi huéng dan cua ICH, BO Y té hodc hudng dan cua cac t6 chic khac ma
Viét Nam coéng nhan (bao gom: hudng dan cua t6 chic quoc té ma Viét Nam 1a
thanh vién, hudng dan ctia co quan quan 1y dugc quy dinh tai khoan 9 Piéu 2 Théng
tu nay);

- Dit liéu 1am sang (trir sinh phdm twong ty v6i sinh phdm tham chiéu da duogc
cap gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam) phai c6 du thong tin dé phan tich, bién giai
theo hudng dan ctia ICH-E5;

- Thubc c6 su két hop mai cua cac duge chit phai ¢ dit liéu 1am sang day du
theo huéng din phat trién 1am sang thudc phdi hop cb dinh liéu cia WHO, US FDA,
EMA theo quy dinh tai Phu luc I ban hanh kém theo thong tu nay;

b) Vic xin c¢6 day du dit liéu 1am sang danh gia tinh an toan, hiéu qua quy
dinh tai diém a khoan nay nhung chua dugc cap phép, luu hanh boi co quan quan
1y dugc quy dinh tai khoan 9 Piéu 2 Thong tu nay thi phai c6 dir liéu lam sang lién
quan dén danh gia tinh an toan va tinh sinh mién dich trén quan thé dich tai Viét
Nam trudc khi duge cap phép luu hanh;

¢) Sinh pham tuong tu phai co day dua dir ligu lam sang theo huong dan vé
phat trién sinh pham tuong tu do Bo Y té ban hanh hodc cac huéng dan cia WHO,
US FDA, EMA theo Phu lyc I ban hanh kém theo Thong tu nay;

d) Dbi voi sinh pham khi thay doi co so san xuat (bao gom ca truong hop thay
d6i dia diém san xuat) phai co tai liéu chimg minh tuong duong chat lugng cua sinh
pham duoc san xuat tai co so san xuét cil voi sinh pham duoc san Xuét tai co sO san
xuit méi theo hudng dan ctia US FDA, ICH, WHO, EMA, céc t6 churc quoc té ma Viét
Nam 1a thanh vién, huéng dan ctia co quan quan Iy dugc quy dinh tai khoan 9 biéu 2
Thong tu nay.

2. B6i voi thude hoa duoc 13 thude méi khong phai 1a biét duge goc:

Phai co6 tai liéu 1am sang dép tmg mdt trong cac truong hop sau:

a) Dir li¢u 1am sang dap ing quy dinh tai diém a khoan 1 Diéu nay;

b) Dit liéu 1am sang ctia thudc tuong ty co cung dugc chat, nong do, ham
lwong, dang bao ché, duong dung duoc cip phép luu hanh bsi mot trong cac co
quan quan Iy dugc quy dinh tai khoan 9 Piéu 2 Thong tu nay do chi sé hitu dit lidu
1am sang cho phép sir dung. Dir liéu 1am sang cta thude twong tu phai dép tng quy
dinh tai diém a khoan 1 Piéu nay;

¢) Dit liéu 1am sang tap hop tir cac cong trinh nghién ctru cong bd trong tai
lidu y khoa 1a tai liéu khoa hoc vé linh vuc y hoc, bao gdm: cac b&o cio nghién ctru,
thir nghiém lam sang; bai bao khoa hoc; céac tap chi y khoa; tap chi duge hoc; cac
sach chuyén nganh linh vuc y hoc, dugc hoc (sau day viét tat 1a y van) va dir lidu vé
nghién ctru twong duong sinh hoc so sanh voi thude tuong tu co cung duoc cht,
noéng do, ham luong, dang bao ché, duong dung dugc cip phép luu hanh boi mot
trong cac co quan quan 1y dugc quy dinh tai khoan 9 Piéu 2 Thong tu nay va dap
ing quy dinh vé thudc dbi chung trong nghién ctru twong duong sinh hoc cia BO Y
te.

3. P6i vai thude duge licu 13 thude méi; thude dung duong uong chira thanh
phan dugc liéu c6 phdi hop véi duge chét 13 tinh dau hodc chét tinh khiét chiét xuét
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tir tinh dau (bao gom ca phuong phap téng hop hodc ban tong hop); thude co chira
hoat chét tinh khiét chiét xuat tir duoc lidu:

Phai co6 dit liéu 1am sang hodc cac dit lidu trich dan tir cac tai liéu dap ung
mot trong cac truong hop sau:

a) Cac nghién ctru 1am sang cua thude, cac dit lidu trong hd so 1am sang phai
dap tmg quy dinh tai Piéu 18 Thong tu nay hodc phu hop voi Huong dan nghién
ctru tién 1am sang va lam sang thube duoc lidu cuia BO Y té quy dinh tai Phu luc III
ban hanh kém theo Thong tu nay hodc cua to chirc khac ma Viét Nam cong nhén,
bao gdm: Hudng dan nghién ctru danh gia an toan va hiéu qua thude duoc liéu cua
WHO (Research guidelines for evaluating the safety and efficacy of herbal
medicines) hodc co quan quan ly dugc quy dinh tai khoan 9 Diéu 2 Théng tu nay;

b) Céc chuyén luan thudc, nguyén liéu lam thudc trong cac duoc dién, duoc
thu ciia Viét Nam hodc cua cac nuée trén thé gioi;

¢) Céc bai bao danh gia vé tinh an toan, hiéu qua cta thudc dugc dang tai trén
cac tap chi qudc té thudc hé thong WOS (Web of Science) va Scopus, cac dit lidu
1am sang tap hop tir cac cong trinh nghién ciru cong bd trong y van khac;

d) Bao cdo danh gia tinh an toan, hi¢u qua cua dé tai khoa hoc va cong nghé
cap quoc gia, cap bo hodc cip tinh d3 duoc nghiém thu.

4. P6i véi thude hoa duge co cung dugc chat, ham luong, nong do, dudng
dung, dang bao ché véi thude duoc cap phep luu hanh boi mot trong cac co quan
quan ly dugc quy dinh tai khoan 9 Diéu 2 Thong tu nay nhung chua c6 thudc biét
dugc goc dugce cap phep luu hanh tai Viét Nam hodc khac vé mot trong cac thong
tin vé ham luong, néng d9, duong dung, dang bao ché véi thude biét duoc gbe da
duoc cap gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam phai c6 tai liéu 1am sang dap tmg mot
trong cac trudng hop sau:

a) Dir liéu 1am sang dap tng quy dinh tai diém a khoan 1 Piéu nay;

b) Dt liéu 1am sang tap hop tir cac cong trinh nghién ctru cong b trong y
vin, kém theo t& huéng dan st dung hodc tom tat dac tinh san pham cua thude co
cung duoc chat, ham luong, nong do, dudng dung, dang bao ché duoc cap phép luu
hanh tai mot trong cac co quan quan 1y dugc quy dinh tai khoan 9 Piéu 2 Thong tu
nay.

5. Cac truong hop duoc mién ndp tai liu an toan, hiéu qua trong ho so dang
ky thubc:

a) Thubc generic;

b) Thudc ¢o cung dugc chét, ham luong, ndng do, duong dung, dang bao ché
v6i thude da duoc cap phép luu hanh theo quy dinh tai khoan 4 Diéu nay. Truong
hop nay, to hudng dan sir dung ctia thude phai phit hop vai thude da duoc cap phép
Iwu hanh theo quy dinh tai khoan 4 Diéu nay;

¢) Sinh pham probiotics ¢6 ngudn goc, ching vi khuan, nong do, ham luong,
chi dinh, liéu dung tuong ty sinh pham duoc cap phép bdi mot trong cac co quan
quan 1y duoc quy dinh tai khoan 9 Diéu 2 Thong tu nay;

d) Thudc hoa dugc dung ngoai ¢6 tac dung tai chd va co cung thanh phan
dugc chét, ham lugng, nong d6, dang bao ché, chi dinh véi thude da duoc cap phép
lru hanh tai Viét Nam t6i thiéu 30 nim va di c6 chuyén luan trong Dugc dién Viét
Nam hoic duoc dién tham chiéu hodc Duogc thu Quoc gia Vi¢t Nam,;
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d) Thude dung ngoai c6 dugc chét 1a tinh dau hoic chét tinh khiét chiét xuat
tir tinh dau (bao gom ca phuong phap téng hop hoic ban tong hop) co cung thanh
phan duoc chit, ham lugng, néng do, dang bao ché VOl thudc da duoc cap phép luu
hanh tai Viét Nam toi thiéu 10 ndam hodc d3 duoc cap phép va luu hanh tai it nhat
mot nudce khac trén thé gidi téi thiéu 10 nim;

e) Thudc ding duong uong chira thanh phan duoc liéu c6 ph01 hop v6i duoc
chat 1a tinh dau hodc chat tinh khiét chiét xuat tir tinh dau (bao gdm ca phuong phap
téng hop hodc ban tong hop) hodc thudc c6 chira hoat chét tinh khlet chiét xuat tir
duoc li€u c6 cung thanh phan duoc chét, duge liéu, ham lugong, nong do, dang bao
ché, chi dinh voi thude da dugc cip phép luu hanh tai Viét Nam;

g) Thubc duoc lidu c6 cung thanh phan duoc liéu, ham luong, nong d6, khi
lwong duge lidu, dang bao ché, chi dinh, dudng dung voi thude dugce _cap phep luu
hanh bai mot trong cac co quan quan 1y dugc quy dinh tai khoan 9 Piéu 2 Thong tu
nay hodc thube da duoc cap giéy dang ky luu hanh tai Viét Nam (bao gom ca truong
hop gidy dang ky luu hanh da hét hiéu luc).

6. Cac thubc khong thudc truong hop quy dinh tai khoan 1,2,3,4va 5 Piéu
nay khi déng ky luu hanh phai co day dua dir liéu 1am sang dé bao dam an toan, hi¢u
qua cta thude phu hop vO1 hudng dan cua ICH, WHO, US FDA, EMA, Bo Y té
hodc huéng dan cia cac to chirc khac ma Viét Nam cong nhan.

7. Trong truong hop nghién ctru 1am sang dugc thuc hién trude thoi diém co
quy dinh, huong dan vé nghién ctru phat trién thudc quy dinh tai diém a khoan 1 va
diém a khoan 3 Diéu nay thi dugc xem xét chap nhan dit lidu ctia nghién ctru dé
tham dinh.

Muc 2
QUY PINH VE CAU TRUC VA CAC THANH PHAN TRONG HO
SO PANG KY THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC

Piéu 25. Ciu trlc ciia bd ho so ding Ky thude, nguy?n liéu 1dm thude

1. HO so dang ky thudce thuc hién theo ho so ki thuat chung ASEAN (ACTD)
hozc ho so k¥ thuat chung ICH-CTD va tuan thi cac quy dinh tai Thong tu nay.

2. Chu tric hd so dang ky thudc hoa duoc, véc xin, sinh phém:

a) Ho so k¥ thuat chung ASEAN (ACTD) duoc b cuc thanh bén phan nhu sau:

- Phan I: H6 so hanh chinh.

- Phan II: HO so chat lugng.

- Phan I1I: H6 so tién 1am sang.

- Phan IV: Ho so 1am sang.

b) Ho6 so k¥ thuat chung ICH-CTD:

- Hop phén I: H6 so hanh chinh.

- Hop phén II: Tom tit tong quan vé chit luong, tién 1am sang, 1am sang

- Hop phan III: Hb so chét lugng.

- Hop phan IV: H6 so tién 1am sang.

- Hop phan V: Ho so 1am sang.

3. Cu trac hd so dang ky thude duge lidu; thude dung duong udng chira thanh
phan dugc liéu c6 phdi hop véi duge chét 13 tinh dau hodc chét tinh khiét chiét xuét
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tir tinh dau (bao gom ca phuong phap téng hop hodc ban tong hop); thude co chira
hoat chét tinh khiét chiét xuat tir duoc lidu:

a) Déi voi thude duoc lidu 1a thude moi; thude dung duong uong chira thanh
phan dugc lidu c6 ph01 hop vai dugce chat 1a tinh dau hodc chat tinh khiét chiét xuét
tir tinh dau (bao gom ca phuong phap tong hop hodc ban tong hop); thude co chira
hoat chét tinh khiét chiét xuat tir duoc liéu:

- Phan I: Ho so hanh chinh.

- Phan II: HO so chat lugng:

Thuyc hién theo huéng dan tai Phu luc III ban hanh kém theo Thong tu nay.

- Phan I11: Dit liéu 1am sang hoic céac dir liéu trich dan theo quy dinh tai khoan
3 Piéu 24 Thong tu nay;

b) Péi véi thude duoc lidu khong phai 1a thude moi:

- Phan I: H6 so hanh chinh.

- Phan II: H6 so chat luong:

Thuc hién theo hudng dan tai Phu luc ITI ban hanh kém theo Thong tu nay.

4. Céu trtc ho so dang ky nguyén liéu lam thude:

a) Phan I: HO so hanh chinh.

b) Phan II: H6 so chat luong:

Thuc hién theo hudng dan tai Phu luc IV ban hanh kém theo Thong tu nay.

Pi¢u 26. Quy dinh vé ho so hanh chinh

1. Pon ding ky theo Mau 4A/TT, Mau 4B/TT, Mau 4C/TT ban hanh kém
theo Thong tu nay.

2. Céc gidy uy quyén trong hd so ding ky thudc, nguyén liéu 1am thudc:

a) Gidy Uy quyén dimg tén co s¢ ding ky trong truong hop co s dang ky
khong phai 14 co s¢ san xuat;

b) Gidy iy quyén ky tén trén hd so dang ky thube, nguyén liéu 1am thude (néu c).

3. CPP (dbi véi ho so dang ky thude nhap khau).

4. Gidy phép san xuat, kinh doanh thudc tai nudc s tai; gidy phép thanh lap
Vin phong dai dién tai Viét Nam (d6i voi co so dang ky nudc ngoai).

5. Gidy chtrng nhan du diéu kién kinh doanh duoc (d6i véi co sé dang ky cua
Vi¢t Nam).

6. Gidy to phap 1y ctia co sé san xuat dugc chat, ta duoc, vo nang, dugc lidu
theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 22 Thong tu ny.

7. Gidy chtng nhan nguyén liéu lam thudc duoc phép san xuét hodc luu hanh &
nude san xuét (d6i voi hd so dang ky nguyén liéu lam thude san xudt tai nude ngoai).

8. Mau nhan thudc, nguyén liéu lam thudc va to hudng dan sir dung:

a) Ctia thudc, nguyén liéu 1am thudce du kién luu hanh tai Viét Nam;

b) Cua thude luu hanh thyc té tai nudce san xuat hodc nuée cép CPP d6i véi
hé so dang ky thudc nhap khau.

9. Tom tat ddc tinh san pham hodc to hudng dan st dung dd dugc phé duyét
tai nudc so tai doi vai thude méi, vic xin, sinh phém, thube dé nghi duoc ap dung
hinh thtrc tham chiéu két qua tham dinh.

10. Bdi véi hd so dé nghi 4p dung hinh thitc tham chiéu két qua tham dinh
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hodc truong hop hd so dé nghi cap gidy dang ky luu hanh cua thudc san xuit tai
nuoc khong thudc danh sdch cac nudc cd co quan quan 1y dugc quy dinh tai
khoan 9 Diéu 2 Théng tu ndy nhung chi c6 01 CPP dugc cip bdi co quan c6 thdm
quyén cip CPP cta nudc co co quan quan ly dugc quy dinh tai khoan 9 Diéu 2
Thong tu nay xac nhan thudc duoc cip phép va luu hanh thuc té tai nudc do thi phai
co thém cac tai liéu sau:

a) B4o c4o tham dinh ctia co quan quan 1y duoc quy dinh tai khoan 9 Diéu 2
Thong tu ndy phai dap tng yéu cau tai Diéu 30 Thong tu nay;

b) Bang so sanh tinh twong dong gitra ho so dang ky thudc tai Viét Nam véi
thong tin vé thudc da duoc cap phép tai nude so tai, 1ap theo Mau 09/TT ban hanh
kém Thong tu nay.

Diéu 27. Quy dinh vé hd so chit lrgng

1. Tai liéu chat luong thyc hién theo hudng dan tai ho so k¥ thuat chung Phan
Il cia ACTD hoic cac hudng dan tai Hop phan 2 va 3 ctia ICH-CTD va cac hudng
dan lién quan.

Déi véi sinh pham twong tu phai co ddy da hd so, dir liéu chimg minh tinh
tuong tu vé chat luong véi sinh pham tham chiéu theo huéng dan cia WHO, US
FDA, EMA.

2. Trudng hop nguyén liéu co gidy ching nhan tuan thi duoc dién chau Au
(CEP), hd so duge chit o thé duoc thay thé br?mg viéc ndp céc tai li¢u sau:

- Gidy chung nhan tuan thu dugc dién chau Au (CEP) ddi vé6i duoc chat kém
theo tat ca céac phu luc dugc ban hanh b1 Hoi déng Chau Au vé chat lugng thude
(EDQM);

- S liéu phan tich 16 dugc chit;

- Néu thoi han phai kiém tra lai chat lugng duoc chat khong néu trong CEP,
nop s6 liéu nghién cuu do on dinh cta dugc chat.

3. Pi voi véc xin, huyét thanh c6 chira khang thé, ddn xuat ciia mau va huyét
turong ngudi thuc hién theo quy dinh tai khoan 1 Diéu nay va cac tai liéu sau:

a) Gidy chimg nhan xuat xudng 16 duoc cap bdi co quan c6 tham quyén nudc
cap CPP theo quy dinh hodc mét trong cac co quan quéan 1y duge quy dinh tai khoan
9 Piéu 2 Thong tu nay;

b) Phiéu kiém nghiém, tiéu chuan chat luong va phuong phap kiém nghiém
¢ xac nhan béi Vién Kiém dinh Quéc gia Vic xin va Sinh phém y té hodc co so
kiém nghié¢m thudc ctia nha nuée duge BO Y té giao nhi¢m vy kiém dinh, danh gia
va giam sat véc xin, sinh pham y té.

4. Pbi voi thude hiém, thube dé dép ung nhu cau cho qubc phong, an ninh;
phong, chdng dich, bénh, khic phuc hau qua thién tai, tham hoa va thudc cho nhu
cau diéu tri ddc biét:

a) Thudc hiém dé diéu tri bénh hiém gip:

Chép nhan dir li¢u nghién ctru d 6n dinh sén c6 theo huong dan cuia ASEAN
hoac cua ICH;

b) Thudc dé dap umg nhu cau cho qubc phong, an ninh; phong, chéng dich,
bénh, khic phuc hau qua thién tai, tham hoa:

Chép nhan dir liéu nghién ctru do 6n dinh sin co tai thoi diém nop hé so dang
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ky dé xem xét han dung cta thude trén co s& ¥ kién ctia Hoi dong trong trudng hop
khoang thoi gian cua dit liéu nghién ctru d6 6n dinh cua thude chua dap tng du quy
dinh vé thoi gian nghién ctru t6i thiéu theo hudng dan cia ASEAN.

Sau khi dugc cip gidy dang ky luu hanh, co sé phai tiép tuc ndp hd so nghién
ctru do On dinh thanh pham cho dén khi khoang thoi gian nghién ctru d6 6n dinh t6i
thiéu thuc té dap tng theo hudng dan cia ASEAN vé Cuc Quan 1y Dugc theo hinh
thire thay doi, bo sung quy dinh tai Phy luc II Thong tu ndy dé dugc xem xét va cap
nhat han dung theo quy dinh.

Truong hop thudc khong dat két qua nghién ctru do 6n dinh theo dé cuong
trong hd so dang ky, co sO phai bao cao ngay vé Cuc Quan ly Dugc dé trinh Hoi
ddng xem xét vé han dung cua thude.

Trén co so'y kién tu van cua Hoi dong, Cuc Quan Iy Duoc xem x¢t, quyét
dinh vé han dung cua thudc bao gdm ca cac 16 thude dd san xudt can cir trén dir licu
nghién ctru d6 6n dinh thuc té;

¢) Thude cho nhu cau diéu tri dic biét:

Chép nhan dir liéu nghién ctru do on dinh san c6 theo hudng dan cia ASEAN
hoac ICH duoc Bo truéng Bo Y té quyét dinh trén co sé y kién cua Hoi déng trong
truong hop co so ding ky ching minh thube khong thé bao quan & diéu kién khi
hau ving IVb theo huéng dan cia ASEAN.

5. D6i vé6i truong hop quy dinh tai khoan 2 Diéu 13 Théng tu nay:

Co so dang ky phai ndp Bang so sanh theo Mau 01/TT ban hanh kém theo
Thong tu nay giita thudc trude khi thay doi va thude sau khi thay doi va céc tai lidu
k¥ thuat theo hudng dan tai Phu luc II ban hanh kém Thong tu nay.

Picu 28. Quy dinh vé ho so tién 1am sang

Tai liéu tién 1am sang thuc hién theo huéng dan tai Phan I1I ctia ACTD hoic
cac huéng dan tai Hop phan 2 va 4 ciia ICH-CTD va cac hudng dn lién quan hoic
huong dan tai Phu luc ITI ban hanh kém theo Thong tu nay.

Piéu 29. Quy dinh vé hd so 1Am sang

Tai liéu 1am sang thuc hién theo huéng dan tai Phan IV cta ACTD hodc cac
huéng dan tai Hop phan 2 va 5 cia ICH-CTD va cac hudng dan lién quan hoic
huéng dan tai Phu luc I1I ban hanh kém theo Thong tu nay.

Picu 30. Quy dinh ddi véi tai liéu vé két qua tham dinh ciia co quan quén
1y dwoc quy dinh tai khodn 9 Piéu 2 Thong tw nay trong trudong hop ap dung
hinh thirc tham chiéu két qua tham dinh

1. Phai 12 bao céo tham dinh chinh thirc duoc ban hanh béi co quan quan 1y
dugc quy dinh tai khoan 9 Piéu 2 Thong tu nay, trong dé trinh bay chi tiét qua trinh
danh gia, tham dinh vé chét luong, an toan va hiéu qua cia thudc ciing nhu co s
khoa hoc va phap 1y cho viéc cap gidy phép luu hanh thudc tai nudc sé tai.

2. Bao c4o tham dinh phai 1a bao cdo cudi ciing dugc co quan quan 1y vé duoc
stt dung dé cip phép luu hanh cho san pham va bao céo tham dinh, vin ban phé
duyét cac ndi dung thay d6i, bo sung cho san pham sau khi cip phép luu hanh.

3. B4o cao tham dinh phai bao gdm cac ndi dung tbi thiéu dé st dung trong
hinh thtrc tham chiéu két qua tham dinh nhu sau:

a) Vé cac thong tin hanh chinh phai bao gém cac thong tin:
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- Théng tin vé thudc;

- Danh sach toan bd cac quy cach, dong goi duoc phé duyét;

- Nhom dugc 1y;

- Théng tin vé co s& san xudt, co so giit gidy phép luu hanh;

b) Vé chat luong phai bao gdm cac thong tin:

- Panh gia vé thanh phan, quy trinh san xuét;

- Banh gia vé kiém soat chat lugng;

- Banh gia vé do 6n dinh, co6 két luan vé chat lugng san ph:flm;

¢) V& an toan, hiéu qua phai bao gdm céc thong tin:

- Panh gia tom tat vé dir liéu tién 1am sang chinh;

- Péanh gia tom tat vé dir liéu 1am sang chinh;

- Panh gia vé loi ich, nguy co;

- Co s0¢ cho cac chi dinh dugc phé duyét.

4. Truong hop bao cao tham dinh cia co quan quan ly dugc quy dinh tai
khoan 9 Piéu 2 Thong tu nay khong phai bang tiéng Anh, yéu cau nop ban dich
cong ching sang tiéng Anh hoic tiéng Viét.

Muc 3
QUY PINH CU THE VE HO SO PE NGHI CAP GIAY PANG KY LUU
HANH THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC

Picu 31. Ho so dé nghi cap gidy ding ky luu hanh thudc quy dinh tai
khoan 1, 2 va 6 Piéu 24 Thong tw nay

1. H6 so hanh chinh:

CAc tai liéu theo quy dinh tai Piéu 26 Thong tu nay.

2. Ho so chat luong:

CAc tai liéu theo quy dinh tai Piéu 27 Thong tu nay.

3. Ho so tién 1am sang:

Cac tai licu theo quy dinh tai khoan 1,2, 6 va 7 Diéu 24 Thong tu nay va tuan
thii quy dinh tai Diéu 28 Thong tu nay.

4. H6 so 1am sang:

Cac tai licu theo quy dinh tai khoan 1,2, 6 va 7 Diéu 24 Thong tu nay va tuan
thii quy dinh tai Diéu 29 Thong tu nay.

5. Ké hoach quan 1y nguy co dbi voi thude hoa duge méi, vic xin, sinh pham
(trtr sinh pham probiotics) theo Mau 03/TT ban hanh kém theo Thong tu nay.

Picu 32. Ho so' dé nghi cap gidy ding ky luu hanh thudc generic va cac
thudc quy dinh tai diém b, ¢ va d khoan 5 Piéu 24 Thong tw nay

1. Ho so hanh chinh:

C4c tai liéu theo quy dinh tai Piéu 26 Thong tu nay.

2. H6 so chét luong:

a) Céc tai liéu theo quy dinh tai Diéu 27 Thong tu ndy;

b) Tai liéu chung minh thudc co ching minh tuong dwong sinh hoc dbi véi
thudc chtra dugc chat hodc dang bao ché phai béo cdo sb lidu nghién clru twong
duong sinh hoc khi dang ky luu hanh.
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Piéu 33. HO so dé nghi cdp gidy ding ky lwvu hanh thudc quy dinh tai
khoan 4 Diéu 24 Thong tw nay

1. H6 so hanh chinh:

CAc tai liéu theo quy dinh tai Diéu 26 Thong tu ndy.

2. H6 so chét luong:

a) Céc tai liéu theo quy dinh tai Piéu 27 Thong tu ny;

b) Tai liéu ching minh thudc co ching minh tuong dwong sinh hoc dbi véi
thudc chtra dugc chat hodc dang bao ché phai béo cdo sb lidu nghién clru tuong
duong sinh hoc khi dang ky luu hanh.

3. Ho so 1am sang:

Céc tai liéu theo quy dinh tai khoan 4 Diéu 24 Thong tu ndy va tuan thu quy
dinh tai Diéu 29 Thong tu nay.

4. Td hudng dan st dung hodc tom tat dic tinh san pham cua thude co cing
dugc chat, ham luong, nong do, duong ding, dang bao ché dugc cap phép luu hanh
tai mot trong cac co quan quan Iy duogc quy dinh tai khoan 9 Piéu 2 Thong tu nay
trong truong hop ndp dir liu 1am sang tap hop tur cac cong trinh nghién ctru cong
b trong y van.

5. Trong trudng hop can thiét phai co thém dir liéu vé an toan, hiéu qua trén
co 8¢ y kién tu van ciia Hoi dong.

Picu 34. HO so dé nghi cip gidy ding ky lvu hanh thudc quy dinh tai
diém d va e khoan 5 Diéu 24 Thong tw nay

1. Ho so hanh chinh:

CAc tai liéu theo quy dinh tai Diéu 26 Thong tu nay.

2. Ho so chat luong:

Cac tai li¢u theo quy dinh tai Phu luc III ban hanh kém theo Thong tu nay.

Picu 35. Ho so dé nghi cap gidy ding ky luvu hanh thudc quy dinh tai
khoan 3 Pi¢u 24 Thong tw nay

1. H6 so hanh chinh:

CAc tai liéu theo quy dinh tai Piéu 26 Thong tu nay.

2. Ho so chat luong:

Cac tai li¢u theo hudng dan tai Phu luc IIT ban hanh kém theo Thong tu nay.

3. Dt li¢u 1am sang hoac cac dir li¢u trich dan theo quy dinh tai khoan 3 Diéu
24 Thong tu nay.

Picu 36. HO so dé nghi cdp gidy ding ky lvu hanh thudc quy dinh tai
diém g khoan 5 Piéu 24 Thong tw nay

1. H6 so hanh chinh:

CAc tai liéu theo quy dinh tai Piéu 26 Thong tu nay.

2. H6 so chét luong:

Céc tai liéu theo huéng dan tai Phuy lyc I1I ban hanh kém theo Thong tu nay.

Piéu 37. Ho so dé nghi cap gidy ding ky lru hanh nguyén liéu lam thuoc

1. Ho so hanh chinh:

CAc tai liéu theo quy dinh tai Piéu 26 Thong tu nay.

2. H6 so chét luong:

Cac tai li¢u theo quy dinh tai Phy luc IV ban hanh kém theo Thong tu nay.
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Muc 4
QUY PINH CU THE VE HO SO DE NGHI CAP GIAY PANG KY LUU
HANH THUOC GIA CONG THUOC CHUYEN GIAO CONG NGHE TAI
VIET NAM

Pi¢u 38. H6 so dé nghi cap gidy ding ky luu hanh thudc gia cong, thude
chuyen glao cong ngh¢ la thudc hoa dwgc, vac xin, sinh pham

1. H6 so hanh chinh:

a) Cac tai liéu hanh chinh cta thudc gia cong, thudc chuyén giao cong nghé
theo quy dinh tai Diéu 26 Thong tu nay. Khong yéu cau phai ndp gidy to phap 1y
clia co s& san xuat duge chit, ta duoc, vo nang, duogc li€u trong truong hop chi gia
cong hoidc chi chuyén giao cong nghé cong doan dong goi;

b) Cac tai liéu khac lién quan dén hoat dong gia cong, chuyén giao cong nghé
bao gom:

- Hop dong gia cong hodc hgp dong chuyen giao cong nghé. Truong hop co
sO dat gia cong thudc, co sé nhan gia cong thude khong phai 1a co sé diang ky thude
thi hop dong gia cong thudc phai co chir ky cua nguoi dai dién theo phap luat cua
co sO dat gia cong thudc, co so dang ky thudc va co s nhan gia cong thude.

- Gidy phép gia cong cho thuong nhan nude ngoai quy dinh tai khoan 4 Piéu
38 Nghi dinh s6 69/2018/ND-CP 601 v6i ho so ding ky thube gia cong thude truong
hop xuat khau, nhap khau theo gidy phep;

- Gidy chimg nhan dang ky chuyen giao cong ngh¢ theo quy dinh tai Diéu 31
ctia Luat Chuyén giao cong ngh¢ d6i v6i ho so dang ky thube chuyen giao cong nghg;

¢) CPP cuia thudc dit gia cong hoac thudc trude chuyén giao cong nghg trong
truong hop thuoc dat gia cong, thude trude chuyén giao cong nghé la thudc nhap
khau chua c6 gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam hodc gidy dang ky luu hanh tai
Viét Nam hét thoi han hiéu luc tai thoi diém nop ho so.

2. Ho so cht luong:

a) Cac tai liéu chit luong cua thudc gia cong, thude chuyén giao cong nghe,
thudc dit gia cong, thudc trudc chuyén giao cong nghé theo quy dinh tai Diéu 31,
32, 33, 34 va Diéu 35 Thong tu nay;

b) Bang so sanh theo Mau 01/TT ban hanh kém theo Thong tu ndy gitra thude
dat gia cong va thudc gia cong hodc thude trude chuyén giao _cong nghé va thude
chuyén giao cong nghé va céc tai liéu k¥ thuat theo huéng dan tai Phu luc II ban
hanh kém Thong tu nay;

¢) Tai liéu chimg minh tuong duong chat lwong ctia vic xin, sinh pham gia
cong véi Vac Xin, sinh pham dat gia cong hodc vac xin, sinh pham chuyén giao cong
nghe v6i vic xin, sinh pham trudc chuyen giao cong nghé dbi véi cac truong hop vic
xin, sinh pham dugc mién ndp ho so tién 1am sang, 1am sang quy dinh tai khoan 3
Piéu nay theo hudng dan ctia US FDA SUPAC, cac hudng dan vé thay doi, bo sung
ciia ICH, WHO, EMA, céc t6 chtrc qudc té ma Viét Nam 14 thanh vién hodc hudng
dan ctia co quan quan ly dugc quy dinh tai khoan 9 Diéu 2 Thong tu nay;

d) Thubc gia cong, thude chuyen giao cong nghé dé nghi phén loai biét dugc
gbc hodc dé nghi phan loai thudc co chimg minh twong dwong sinh hoc phai ndp
thém céc tai liéu chat luong sau:
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- Tai liéu bao céo nghién ctru twong duong sinh hoc cua thude gia cong, thude
chuyén giao cong nghé;

Co so ding ky c6 thé thay thé tai liéu bao cao nghién ciru twong duong sinh
hoc cua thude gia cong, thudc chuyén giao cong nghé br:ing tai liéu bao cao nghién
ctru tuong du’orng d6 hoa tan giita thudc gia cong va thudc dit gia cong hodc gura
thudc chuyen giao cong nghé va thudc trude chuyén giao cong ngh¢ néu thude gia
cong va thudc dat gia cong, thude chuyen giao cong ngh¢ va thudc trudce chuyén
giao cong ngh¢ c6 cung cong thirc bao ché thudc; cung quy trinh san Xuat; cung tiéu
chuan chat luong nguyén liéu; cung tiéu chuan chat lugng thude thanh pham theo
huéng dan ciua US FDA SUPAC, ICH, WHO, EMA, cac to chirc qudc té ma Viét
Nam I3 thanh vién hodc huéng dan ctia co quan quan Iy duoc quy dinh tai khoan 9
Diéu 2 Théng tu nay.

Truong hop co thay d6i lién quan dén cac ndi dung trén ma céac thay doi nay
thudc cac muc khong yéu cau phai ndp bao céo nghién ctru tuong duong sinh hoc
ctia thude, co s¢ dang ky phai ndp cac ho so, tai liéu phu hop v6i moi thay dbi theo
huéng dan ciia US FDA SUPAC, ICH, WHO, EMA, cac t6 chirc qubc té ma Viét
Nam 1a thanh vién ho#ic huéng dan ctia co quan quan Iy duoc quy dinh tai khoan 9
Diéu 2 Thong tu nay.

- Tai liéu bao cdo nghién ciru tuong duong sinh hoc cua thude dat gia cong,
thudc trudc chuyén giao cong nghé trong truong hop thudc dit gia cong, thude trude
chuyén giao cong nghé chua dugc cong bd thude co ching minh tuong duong sinh
hoc tai Viét Nam va thudc gia cong, thudc chuyén giao cong nghé dé nghi cong bd
tuong duong sinh hoc.

3. Ho so tién 1am sang va 1am sang:

a) Dbi véi thuoc gia cong, thudc chuyén giao cong nghg:

CAc tai liéu tién 1am sang theo quy dinh tai khoan 3 Diéu 31 Thong tu nay va
tai liéu 1am sang theo quy dinh tai khoan 4 Piéu 31 Thong tu nay trong truong hop
thudc gia cong, thudc chuyén giao cong nghé 13 thudc hoéa duge mdi, vic xin, sinh
pham.

Khong yéu cau phai ndp tai liéu tién 1am sang va |am sang trong truong hop:

- Thuoc dit gia cong, thude trude chuyén giao cong nghé 1a thude hoa duoc
da co gidy ding ky luu hanh tai Viét Nam con hiéu luc tai thoi diém ndp ho so hoic
da nop tai liéu tién 1am sang dap umg quy dinh tai khoan 3 Diéu 31 Thong tu nay va
tai liéu 1am sang theo quy dinh tai khoan 4 Piéu 31 Thong tu nay;

- Thudc dit gia cong, thudc trude chuyén giao cong ngh¢ la sinh pham di c6
gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam con hi€u lyc tai thot diém nodp hd so hodc da
ndp tai liéu tién 1am sang dap ung quy dinh tai khoan 3 Piéu 31 Thong tu nay, tai
liéu 1am sang theo quy dinh tai khoan 4 Piéu 31 Thong tu nay va co tai liéu chirng
minh tuong duorng vé chat lugng cua thudc gia cong voi thudc dit gia cong hodc
thudc chuyen giao cong nghé vai thude trude chuyen giao cong ngh¢;

- Thubc dit gia cong, thude trude chuyén giao cong ngh¢ la vac xin da co
gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam con hi¢u lyc tai thoi diém nop hd so va co tai
liéu chirng minh tuong duong vé chét luong cua thude gia cong voi thudc dit gia
cong hoic thude chuyen giao cong nghé véi thude trude chuyén giao cong nghé;

b) Béi véi thude dit gia cong, thude trude chuyén giao cong nghé:
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Céc tai liéu tién 1am sang theo quy dinh tai khoan 3 Diéu 31 Thong tu ndy va
tai liéu 1am sang theo quy dinh tai khoan 4 Diéu 31 Thong tu nay trong truong hop
thudc gia cong, thudc chuyén giao cong ngh¢ la thudc hoa duoc méi, vic xin, sinh
pham hoic thudc gia cong, thudc chuyén giao cong ngh¢ dé nghi phan loai bi¢t dugc
goc sinh pham tham chiéu trong trudng hop thuoc dat gia cong, thude trudc chuyén
giao cong nghé chua dugc phan loai bi¢t dugc goc sinh pham tham chiéu.

4. Ké hoach quan 1y nguy co ddi v6i thube hoa duoc méi, vic xin, sinh pham
(trtr sinh pham probiotics) theo Mau 03/TT ban hanh kém theo Thong tu nay.

Picu 39. H6 so dé nghi cap gidy ding ky hru hanh thudc gia cong, thudc
chuyén giao cong nghé la thude dworc lidu

1. H6 so hanh chinh:

a) Céc tai liéu hanh chinh cua thudc gia cong, thuoc chuyén giao cong ngh¢
theo quy dinh tai Piéu 26 Thong tu ndy. Khong yéu cau phai ndp gidy to phap 1y
clia co sO san xuat duoc liéu, ta duoc, vo nang trong trudng hop chi gia cong hoic
chi chuyén giao cong nghé céng doan dong goi;

b) Cac tai liéu khac lién quan dén hoat dong gia cong, chuyén giao cong nghé
bao gom:

- Hop dong gia cong hodc hop ddng chuyen giao cong nghé. Truong hop co
s0 dat gia cong thudc, co so nhan gia cong thude khong phai 1a co sé dang ky thude
thi hop dong gia cong thudc phai co chir ky cua nguoi dai dién theo phap luat cua
co sO dat gia cong thudc, co so dang ky thudc va co s nhan gia cong thude.

- Giay phép gia cong cho thuong nhan nude ngoai quy dinh tai khoan 4 Piéu
38 Nghi dinh s6 69/2018/ND-CP 601 v6i ho so ding ky thude gia cong thudce truong
hop xuét khau, nhap khau theo gidy phep;

- Gidy ching nhan dang ky chuyen giao cong ngh¢ theo quy dinh tai Piéu 31
ctia Luat Chuyén giao cong nghé d6i v6i ho so dang ky thube chuyen giao cong nghé;

¢) CPP cuia thudc dit gia cong hoac thudc trude chuyén giao cong nghg trong
truong hop thuoc dat gia cong, thude trude chuyén giao cong nghé la thudc nhap
khau chua c6 gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam hodc gidy dang ky luu hanh tai
Viét Nam hét thoi han hiéu luc tai thoi diém nop ho so.

2. Ho so chat luong:

a) Céc tai liéu chat lugng cta thude gia cong, thude chuyén giao cong nghe,
thudc dat gia cong, thude trude chuyén giao cong nghé theo quy dinh tai Pidu 35 va
Diéu 36 Thong tu nay;

b) Bang so sanh theo Mau 01/TT ban hanh kém theo Théng tu nay giita thudc
dat gia cong va thudc gia cong hodc thude trude chuyén giao _cong nghé va thude
chuyén giao cong nghé va cac tai liéu k¥ thuat theo huéng dan tai Phu luc II ban
hanh kém Thong tu nay.

3. Ho so 1am sang:

a) D6i voi thude gia cong, thude chuyén giao cong nghg:

Céc tai liéu 1am sang theo quy dinh tai khoan 3 Diéu 35 Thong tu nay trong
truong hop thude gia cong, thudc chuyén giao cong nghé 1a thuée méi.

Khoéng yéu cau phai ndp tai liéu lam sang trong truong hop thudc dit gia
cong, thudc trude chuyén giao cong nghé 13 thude duoc lidu di c6 gidy dang ky luu
hanh tai Viét Nam con hiéu luc tai thoi diém nop hd so hodc da ndp tai liu lam
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sang dap ung quy dinh tai khoan 3 Diéu 35 Théng tu nay;

b) Béi véi thude dit gia cong, thude trude chuyén giao cong nghé:

- Cic tai liéu 1am sang theo quy dinh tai khoan 3 Piéu 35 Thong tu nay trong
truong hop thude gia cong, thude chuyén giao cong ngh¢ 1a thudc méi;

- C4c tai liéu 1am sang theo quy dinh tai Diéu 18 Théng tu nay d6i voi thube
gia cong, thudc chuyen giao cong ngh¢ dé nghi phan loai biét dugc goc trong truong
hop thude dat gia cong, thudc trude chuyén giao cong nghé chua dugc phan loai
biét duoc goc

Picu 40. Ho so' dé nghi cap glay dang ky luu hanh déi véi thudc gia cong
¢6 chuyén giao cong nghé san xuit thudc tir co s¢ dit gia cong thudc cho co sé
nhan gia cong thudc

1. Céc tai liéu theo quy dinh tai Diéu 38 hoic Piéu 39 Thong tu niy.

2. Co s¢ dang ky phai ndp dong thoi:

a) Hop dong gia cong va hop dong chuyén giao cong nghé;

b) Gidy phép gia cong cho thuong nhan nudc ngoai quy dinh tai khoan 4 Piéu
38 Nghi dinh s6 69/2018/ND-CP dbi voi thude gia cong thude trudong hop xuat khau,
nhap khau theo glay phép va gidy ching nhén dang ky chuyén giao cong nghé theo
quy dinh tai Piéu 31 ctia Luat Chuyén giao cong nghé.

Muc 5
QUY BINH CU THE VE HO SO DE NGHI GIA HAN, THAY DOIL, BO SUNG
GIAY PANG KY LUU HANH THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC

Picu 41. Ho so dé nghi gia han gidy ding ky luu hanh thudc, nguyén liéu
1am thudc

1. Pon dé nghi gia han gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thude
theo Mau 4B/TT ban hanh kém theo Thong tw nay.

2. Giéy chimg nhan CPP con thoi han hiéu luc ddi voi thude nhap khau.

3. Bo c4o an toan, hiéu qua cua thudc trong qua trinh luu hanh theo Mau
2C/TT ban hanh kém theo Thong tu nay.

Piéu 42. Ho so' dé nghi thay doi, b6 sung gidy ding ky lwu hanh thudc,
nguyén li¢u lam thudc

1. Pon dé nghi thay dbi, bo sung gidy dang ky luu hanh thuoc nguyén licu
lam thudc theo MAu 4C/TT ban hanh kém theo Thong tu ndy va gidy uy quyén ky
tén trén ho so dang ky (néu co).

2. Cac tai liéu twong ng véi cac ndi dung thay doi 16n, thay doi nho quy dinh
tai Phu luc I ban hanh kém theo Thong tu nay.

3. Ddi véi cac thay doi lién quan dén ho so k¥ thuét ciia thude gia cong, thude
chuyén giao cong ngh¢ dugc cong bb dap tng tiéu chi tai khoan 1 Diéu 9 Thong tur
nay, co so dang ky thudc gia cong hodc co so dang ky thudc chuyén giao cong nghe
phai cung cap bang chung vé viéc cac ndi dung thay d6i d01 v6i thude dit gia cong
hoic thudc trudc chuyén giao cong nghé dang dugc san xudt, luru hanh & nudce sé tai
da duoc phé duyét boi co quan quan 1y c6 tham quyeén.
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) ) ) - Chuwong (AV4 ) ) )
THAMVQUYEI,\I, THU T}JC CAP, GIA HAN, THAY POI, ‘B() SUNG GIAY
PANG KY LUU HANH THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC

Pi¢u 43. Tham quyen cap, gia han, thay ddi, bo sung glay dang ky luu
hanh thudc, nguyén liéu lam thuoc

1. Cuc Quan Iy Duoc cip; gia han; phé duyét thay d6i, bd sung glay dang ky
Iwu hanh thude, nguyén liéu lam thudc trén co s tham dinh ho so, tu van cta Hoi
ddng dbi véi cac truong hop sau day:

a) Cap gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén li¢u lam thudc;

b) Gia han giay dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thudc trén co so
tham dinh hd so, tu vin ctia Hoi dong dbi voi cac trudng hop sau:

- Thudc quy dinh tai khoan 2 Diéu 12 Thong tu nay;

- Thudc, nguyén liéu 1am thude co quyét dinh thu hoi bat budc hodc thu hoi
tu nguyén do khong dat ti€u chuan chat lugng trong thot gian luu hanh ké tir lan
cap, gia han gidy dang ky luu hanh gan nhat;

- Thudc c6 thong tin bao cdo trong Mau 2C/TT ban hanh kem theo Thong tu
nay xuét hién bién cb bat lgi m&i hodc bién cb bat 1oi da biét nhung tan suét cao hon
tan sudt ghi trong t& hudng dan sir dung thude da dugc phé duyét hodc bién cb bat
loi da biét nhung can c6 danh gia thém;

¢) Phé duyét thay d6i, bd sung gidy dang ky luu hanh thude theo quy dinh tai
Phy lyc II Thong tu nay dbi véi cac truong hop:

Phan loai thudc ké don, khong ké don, thay (‘101 b6 sung chi dinh, lidu dung,
duong dung, ddi twong dung; phan loai biét duge gdc, sinh pham tham chiéu, thude
c6 chimg minh tuong duong sinh hoc.

2. Cyc Quan ly Dugc gia han; phé duyét thay d6i, bd sung gidy ding ky luu
hanh thudc, nguyén li¢u lam thudc trén co sé tham dinh hd so ma khong yéu cau
tham dinh ho so, tu Van ctia Hoi dong ddi voi cac truong hop sau day:

a) Gia han gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu 1am thube khong thudc
truong hop quy dinh tai diém b khoan 1 Diéu nay;

b) Phé duyét thay doi, bo sung gidy dang ky luu hanh thudc, nguyen li¢u lam
thudc khong thudce truong hop quy dinh tai dlem ¢ khoan 1 va khoan 3 Piéu nay va
cap nhat to huéng dan sir dung theo bi¢t dugc goc

3. Cuc Quan 1y Dugc cong khai trén Cong théng tin dién tir cua Bo Y té va
Trang thong tin dién tir cua Cyc Quan ly Dugc ndi dung thay d6i, bd sung glay dang
ky luu hanh thudc, nguyen li¢u lam thudc khong yéu cau tham dinh ho so ddi véi
thay d6i nho chi yéu cau thong bao.

Pi¢u 44. Quy dinh vé b6 sung hd so, cac tai liéu dwoc cip nhit trong qua
trinh tham dinh, cac trueong hop khong yéu cAu ndp ho so dé nghi thay ddi, bo
sung, thoi han thye hién doi voi noi dung cii trwedc khi dwoc phé duyét hoac
cong bd ndi dung thay ddi, bo sung

1. Trong thoi han 06 thang ké tir ngay Cuc Quan ly Dugc ¢6 van ban thong
béo, co s ding ky phai ndp tai liéu bd sung theo yéu cau. Sau thoi han nay, co so
dang ky khong nop tai liéu bd sung thi hd so da ndp khong con gia tri.

Thoi gian ké tir khi ¢6 vin ban thong béo ctua Cuc Quan Iy Duge dén khi co
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so dang ky nop tai liéu bd sung khong duoc tinh vao thoi han quy dinh tai khoan 6
Piéu 56 Luat Duoc.

2. 86 1an b sung ho so dé nghi cép, gia han, thay d6i, bd sung gidy dang ky
lru hanh thudc, nguyén liéu lam thuoc

a) Déi voi cac ho so dé nghi cap, gia han, thay doi, bo sung gidy dang ky luu
hanh thuéc, nguyén liéu lam thudc, co s¢ dang ky chi duoc phép ndp ho so bd sung
khong qué 02 1an.

Truong hop ho so bd sung lan 02 ma chuyén gia tham dinh chua dat, Cuc
Quan 1y Duoc trinh Hoi dong xem xét khong dong ¥ cap, gia han glay dang ky luu
hanh, khong dong ¥ phé duyét ho so thay doi, bo sung ddi v6i thude thude quy dinh
tai khoan 1 Diéu 43 Thong tu nay hodc c6 van ban thong bao khong dong y gia han
g1ay dang ky luu hanh, khong dong ¥ phé duyét ho so thay ddi, bd sung dbi voi
thudc thudc quy dinh tai khoan 2 Piéu 43 Thong tu nay.

Truong hop ho so bo sung 1an 02 ma chuyén gia tham dinh chua dat, do ¢6
ndi dung phat sinh so v&i ndi dung yéu cau trude do, Cuc Quan 1y Duogc trinh Hoi
dong xem xét cho phép co s¢ dang ky bo sung thém 01 lan dé giai trinh ¥ kién
chuyén gia d6i voi thude thudc quy dinh tai khoan 1 Diéu 43 Thong tu nay hodc co
van ban thong bao bd sung thém 01 1an d6i v6i thude thude quy dinh tai khoan 2
Diéu 43 Théng tu nay;

b) Ho so ndp bo sung theo yéu cau cua Hoi dong khong tinh vao sb 1an duoc
b6 sung hd so theo quy dinh tai diém a khoan nay.

3. Péi véi ho so dang trong qué trinh thim dinh, co so dang ky khong dugc
thay d6i, bo sung cac ndi dung so voi hd so dd ndp néu khong c6 yéu cau ciia Cuc
Quan 1y Duoc, truir cac tai li€u sau day:

a) Tai liéu cap nhat an toan, hiéu qua trong to huéng dan sir dung thudc dbi
v6i ho so dé nghi cap, thay doi, bo sung gidy dang ky luu hanh thudc;

b) Tai liéu cap nhat ndi dung hanh chinh vé tén, dia chi ctia co s¢ dang ky
nhung khong thay doi co s¢ ding ky dbi v6i ho so dé nghi cap, thay doi, bo sung
gidy dang ky luu hanh thudc;

c) Tai liéu cap nhat ndi dung hanh chinh vé tén, cach ghi dia chi cua co sé
san xuat nhung khong thay ddi co s san xuat va dia diém san xuat doi v6i ho so dé
nghi cap, thay doi, bo sung gidy dang ky luu hanh thudc;

d) Tai liu cap nhat thong tin v€ tinh trang luu hanh thyuc té ctia thudc tai Viét
Nam ddi v6i ho so dé nghi gia han gidy dang ky Iuu hanh thude.

4. Pbi v6i ho so dé nghi gia han gidy dang ky luu hanh thude, nguyén licu
1am thudc tai Biéu 41 Théng tu nay, co so dang ky chi duoc phép thay d6i tén thudc
trong ho so dé nghi gia han va ghi 13 trong don dé nghi gia han gidy ding ky luu
hanh thudc, nguyén liéu lam thuoc

5. Khi xem xét cap glay dang ky luu hanh thuéc méi c¢6 chi dinh sir dung
phong, dleu tr1 bénh truyen nhiém thugc nhém A da cong b dich theo quy dinh cta
phap luat vé phong, chéng bénh truyén nhiém, Cuc Quan Iy Duoc khong phai tham
dinh ho so ky thuat cia thude va khong phai danh gia viéc dap ung thuc hanh t6t
san xudt trén co sd thira nhan két qua cap phép béi mot trong cic co quan quan 1y
dugc quy dinh tai khoan 9 Piéu 2 Thong tu ny.

6. Co so dang ky thude, co s& san xuat thude chiu trach nhiém tu cap nhat
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trén nhén, huéng dan str dung thude va khong yéu cau phai nop hd so dé nghi thay
d6i, bo sung hodc thong bao cho Cuc Quan 1y Duoc, bao gdm cac trong cac trudng
hop sau day:

a) Thay ddi vi tri, théng tin co s& nhap khau thude, nguyén liéu 1am thudc ghi
trén nhan hoic to hudng dan st dung thude;

b) Thuc hién viéc ghi nhén thudc, nguyén liéu lam thudc, hudng dan st dung
thudc theo quy dinh tai khoan 2 Diéu 35 Théng tu s6 01/2018/TT-BYT;

¢) Thuc hién viéc thay ddi, b sung ndi dung nhan, hudng dan sir dung thudec
theo cong van ciia Cuc Quan Iy Dugce trén co s& ¥ kién tu van cua Hoi dong;

d) Ngoai nhitng trudng hop phai ndp lai mau nhan, hudéng dan sir dung thudc
khi c6 thay ddi, bd sung theo quy dinh tai Phu luc II ban hanh kém theo Thong tu
nay, cac thay d6i khac lién quan den cac thong tin trén nhan, huéng dan st dung
thude, co s dang ky, co so san xuat phai tu cap nhat khi da duoc Cuc Quan Iy Duoc
phé duyét dbi vai cac thay doi, bo sung nay;

d) Céac noi dung khac:

- Thay d0i vi tri, thong tin co s nhap khau thudc, nguyén liéu lam thudc ghi
trén nhan hoic to huéng dan sir dung thudc;

- Stra 16i chinh ta trén nhan, t& hudng dan st dung thudc;

- Thay d6i bd cuc trinh bay cac muc trong t& huéng dan st dung nhung khong
thay d6i ndi dung to hudng dan st dung thube da duoc phé duyét theo diing quy
dinh d6i véi to huéng dan st dung thude;

- Thay dbi, bo sung théng tin vé tiéu chuén chit lugng trén nhan, huéng din
st dung thudc theo ho so da duogc Cuc Quan ly Duogc phé duyét;

- Bo cac thong tin khong bat budc trén nhan, huéng dan st dung thude.

7. Cham nhét sau 12 thang ké tir ngay Cuc Quan ly Dugc ban hanh cong van
phé duyét hoic cong bd noi dung thay doi, bo sung, thudc, nguyén lidu 1am thude
phai ap dung cac ndi dung thay d6i, bo sung méi di dugc phé duyét. Trong thoi gian
12 thang ké tir ngay Cuc Quan ly Dugc ban hanh cong van phé duyét hodc cong b
ndi dung thay doi, bo sung, viéc ap dung ndi dung thay d6i, bd sung duge thyc hién
nhu sau:

a) Thudc, nguyén liéu lam thudc nhap khau dugc phép tiép tuc nhap khau va
lru hanh dén hét han dung cua thude voi cac ndi dung cii trude khi ndi dung thay
d6i, bd sung dugc phé duyét hodc cong bd trong truong hop dugc giao hang tai cang
di ctia nudc xuat khau trude ngdy phai 4p dung ndi dung thay doi, bd sung méi theo
quy dinh;

b) Thudc, nguyén liéu [am thude san xuét tai Viét Nam duoc tiép tuc san xuét
va luu hanh cho dén hét han dung cta thudc véi cac ndi dung cii trude khi ndi dung
thay doi, bo sung dugc phé duyét hoic cong bd.

8. Cham nhét sau 12 thang ké tir ngay dugc gia han gidy dang ky luu hanh
trong truong hop thudc, nguyén liéu lam thude co thay doi tén, thuoc nguyén liéu
1am thudc phai st dung tén méi da duge phé duyét khi gia han gidy dang ky luu
hanh. Trong thoi gian 12 thang ké tir ngay duogc gia han gidy dang ky luu hanh, viéc
st dung tén thude duoc 4p dung nhu sau:

a) Thudc, nguyén liéu lam thudc nhap khau dugc phép tiép tuc nhap khau va
lwu hanh dén hét han dung ctia thude véi tén cil trude khi duge gia han gidy ding
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ky luu hanh trong truong hop duoc giao hang tai cang di cua nudc xuat khau trude
ngay phai su dung tén moi da dugc phé duyét khi gia han gidy ding ky luu hanh;

b) Thubc, nguyén liéu lam thudc san xuét tai Viét Nam duoc tiép tuc san Xuat
va luu hanh cho dén hét han dung cta thudc voi tén cii trude khi duge gia han gidy
dang ky luu hanh.

Piéu 45. Thii tuc cap gidy ding Ky lwu hanh thude, nguyén liéu 1am thudc

1. Hinh thirc ndp hd so:

Co s& dang ky thyc hién ndp hd so theo quy dinh tai Piéu 16 Nghi dinh sd
61/2018/ND-CP.

2. Tiép nhan va thoi gian giai quyét hd so:

a) Tiép nhan ho so:

Khi nhan du ho so, Cuc Quan 1y Dugc cap cho co s ding ky thude gidy tiép
nhan ho so theo quy dinh.

Cuc Quan ly Dugc tiép nhan hd so ma khong bat budc phai nop CPP dbi véi
truong hop quy dinh tai diém d khoan 2 Diéu 22 Thong tu nay va tai liéu quy dinh
tai diém b khoan 3 Piéu 27 Thong tu nay tai thot diém ndp ho so;

b) Thoi gian giai quyet ho so ké tir ngay tiép nhan:

- Ho so dé ' nghi cap gidy dang ky luu hanh thude:  khong qua 12 thang;

- Hd so dé nghj cap gidy ding ky luu hanh thudc 4p dung hinh thirc tham
chiéu két qua tham dinh: khong qua 09 thang;

- Hd so dé nghi cap giay dang ky luu hanh thudc gia cong, chuyén giao cong
nghg trong truong hop thudc dit gia cong, thude trude chuyen giao cong ngh¢ da co
gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam con hiéu lyc tai thoi diém nop ho so hoic thude
gia cong co6 chuyén giao cong ngh¢ san xuat thudc tir co s dat gia cong thudc cho
co so nhan gia cong thude trong trudong hop thube dat gia cong da c6 gidy dang ky
lru hanh tai Viét Nam con hi¢u luc tai thoi diém nop. ho so: khong qua 03 thang;

- Ho so dé nghi cap glay dang ky luu hanh thudc gia cong, chuyén giao cong
ngh¢ trong truong hop thudc dat gia cong, thuoc trude chuyén giao cong ngh¢ chua
co glay dang ky luu hanh tai Viét Nam hodc gidy dang ky luu hanh hét hi¢u luc tai
thoi diém ndp hod so hoic thude gia cong cd chuyén giao «cong ngh¢ san xuat thudc
tur co s& dat gia cong thuoc cho co s& nhan gia cong thude trong truong hop thude
dit gia cong chua c6 gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam hodc gidy dang ky luu
hanh hét hiéu luc tai thot diém ndp hd so: khong qua 09 thang.

- H so dé nghi cap glay dang ky luu hanh thubc méi ¢ chi dinh st dung
phong, d1eu tr1 bénh truyen nhiém thugc nhém A da cong b dich theo quy dinh cia
phap luat vé phong, chong bénh truyén nhiém: khong qua 15 ngay;

- Ho so dé nghi cap gidy dang ky luu hanh thudc thudc trudng hop wu tién vé
thi tuc hanh chinh quy dinh tai khoan 5 Biéu 7 Luat Dugc: khong qua 06 thang;

- Hb so dé nghi cép giéy dang ky luu hanh nguyén liéu lam thudc: khong qua
06 thang.

3. T6 chirc thdm dinh:

a) Ké tir ngay tiép nhén ho so, Cuc Quan Iy Duoc tién hanh ra soat, phan loai
va chuyén hd so cho cac chuyén gia tham dinh hodc cac don vi thAm dinh trong thoi
han nhu sau:

- Ho so dé nghi cip gidy dang ky lwu hanh thude: 10 ngay d6i véi hd so ndp
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1an dau va ho so ndp bo sung;

- Hd so dé nghi cap gidy dang ky luu hanh thudc ap dung hinh thirc tham
chiéu két qua tham dinh: 10 ngay dbi v6i ho so ndp 1an dau va hd so nop bd sung;

- H6 so dé nghi cép gidy dang ky luu hanh thude gia cong, chuyén giao cong
nghé trong trudng hop thudc dat gia cong, thude trude chuyen giao cong ngh¢ da co
glay dang ky luu hanh tai Viét Nam con hi€u luc tai thoi diém nop hé so hodc thude
gia cong co chuyen giao cong ngh¢ san xuat thudc tir co s dat gia cong thudc cho
co so nhan gia cong thude trong trudong hop thube dat gia cong da co gidy dang ky
lru hanh tai Viét Nam con hiéu lyc tai thoi diém ndp ho so: 03 ngay lam viéc ddi
v6i ho so nop lan dau va ho S0 nop b6 sung;

- H6 so dé nghi cép g1ay dang ky luu hanh thudc gia cong, chuyén giao cong
nghg trong truong hop thudc dit gia cong, thuoc trude chuyén giao cong ngh¢ chua
co glay dang ky luu hanh tai Viét Nam hodc gidy dang ky luu hanh hét hi¢u luc tai
thoi diém ndp hod so hoic thude gia cong ¢ chuyén giao cong ngh¢ san xut thudc
tur co s dat gia cong thuoc cho co so nhén gia cong thudc trong truong hop thude
dat gia cong chua co gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam hodc gidy dang ky luu
hanh hét hiéu lyc tai thoi diém ndp ho so: 10 ngay ddi voi ho so ndp lan dau va hod
s0 ndp bd sung;

- Ho so dé nghi cap glay dang ky luu hanh thuéc méi c6 chi dinh sir dung
phong, d1eu tr1 bénh truyen nhiém thudc nhom A da cong b dich theo quy dinh cua
phap luat vé phong, chong bénh truyén nhiém: 01 ngay lam viéc ddi v6i hd so ndp
lan dau va ho so ndp bd sung;

- Ho so dé nghj cap gidy dang ky luu hanh thudc thudc trudng hop wu tién vé
thu tuc hanh chinh quy dinh tai khoan 5 Piéu 7 Luat Dugc: 03 ngay lam viéc doi
v6i ho so nop lan dau va hé S0 nop bd sung;

- H6 so dé nghi cap glay dang ky luu hanh nguyén liéu lam thudc: 03 ngay
1am viéc d6i voi ho so ndp 1an dau va hd so ndp bo sung;

b) Ké tir ngay nhan duoc ho so tir Cuc Quén Iy Duoc, cac chuyén gia va don
vi thAm dinh t6 chirc thAm dinh, hoan thanh bién ban tham dinh va giri Cuc Quan 1y
Dugc trong thoi han nhu sau:

- Ho so dé nghi cap glay dang ky luu hanh thudc: 07 thang dbi voi hd so ndp
lan dau, 02 thang d6i voi ho 50 nOp b6 sung;

- Hd so dé nghi cap gidy dang ky luu hanh thudc ap dung hinh thtrc tham
chiéu két qua thim dinh: 04 thang d6i v6i hd so ndp lan dau, 02 thang ddi véi ho so
nop bd sung;

- Ho so dé nghi cép glay dang ky luu hanh thudc gia cong, chuyén giao cong
ngh€ trong trudng hop thudc dat gia cong, thude trude chuyen giao cong nghé¢ da co
giay dang ky luu hanh tai Viét Nam con hi€u lyc tai thoi diém nop ho so hoidc thude
gia cong co chuyen giao cong ngh¢ san xuat thudc tir co s dat gia cong thudc cho
co s& nhan gia cong thudc trong trudong hop thude dat gia cong da c6 gidy dang ky
Iru hanh tai Viét Nam con hiéu luc tai thoi diém ndp ho so: 01 thang d6i voi ho so
nop 1an dau va hod so ndp bo sung;

- Ho so dé nghi cap gidy dang ky luu hanh thudc gia cong, chuyén giao cong
nghé trong trudng hop thude dit gia cong, thude trude chuyén giao cong nghé chua
c6 gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam hodc gidy dang ky Iuu hanh hét hiéu luc tai
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thoi diém ndp hd so hodc thude gia cong co chuyén giao cong ngh¢ san xuét thudc
tor co s dat gia cong thuoc cho co s¢ nhan gia cong thudc trong truong hop thudc
dat gia cong chua co gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam hodc gidy dang ky luu
hanh hét hiéu luc tai thoi diém ndp hd so: 04 thang ddi véi hd so ndp 1an dau, 01
thang d6i véi ho so ndp b0 sung;

- Ho so dé nghi cap gidy dang ky luu hanh thudc méi ¢é chi dinh st dung
phong, d1eu tri bénh truyen nhiém thudc nhom A da cong b dich theo quy dinh cua
phap luat vé phong, chong bénh truyén nhiém: 03 ngay lam viéc ddi v6i hd so ndp
lan dau va ho so ndp bd sung;

- Ho so dé nghi cép gidy dang ky luu hanh thudc thudc trudng hop uu tién vé
thu tuc hanh chinh quy dinh tai khoan 5 Piéu 7 Luat Duoc: 04 thang ddi véi ho so
nop lan dau, 01 thang ddi v6i hd so ndp bo sung;

- H6 so dé nghi cép gidy dang ky luu hanh nguyén liéu 1am thudc: 04 thang
d6i voi ho so nop lan dau, 01 thang d6i voi hd so ndp bo sung.

4. Xt Iy sau tham dinh:

Ké tir ngay nhan duoc bién ban tham dinh, trén co so tong hop ¥ kién tham
dinh cua cac chuyén gia, cac don vi tham dinh va céac quy dinh hién hanh, Cuc Quan
Iy Dugc ¢6 van ban thong bao cho co so dang ky thudc dé bd sung tai liéu d6i voi
cac ho so tham dinh chua dat yéu cau hodc chuyen Hoi ddng dbi v6i cac hod so co
ket qua tham dinh dat, khong dat, can xin y kién va duoc Cuc Quan 1y Duoc dé xuit
cp, khong cap hodc xin y klen Hoi dong trong thoi han nhu sau:

a) Ho so dé nghi cap glay dang ky luu hanh thudc: 02 thang dbi voi hd so ndp
lan dau, 01 thang d6i voi ho 50 nOp b6 sung;

b) Ho so dé nghi cap gidy dang ky luu hanh thudc ap dung hinh thtc tham
chiéu két qua tham dinh: 02 thang d6i v6i ho so ndp lan dau, 01 thang ddi véi ho so
ndp bd sung;

¢) Ho so dé nghi cap gidy dang ky luu hanh thudc gia cong, chuyén giao cong
ngh€ trong trudng hop thudc dat gia cong, thude trude chuyen giao cong ngh¢ da co
gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam con hi¢u lyc tai thoi diém nop ho so hoidc thude
gia cong c6 chuyén giao cong nghé san xuat thudc tir co s dat gia cong thudc cho
co so nhan gia cong thude trong trudong hop thude dat gla cong dé co gidy dang ky
lru hanh tai Viét Nam con hiéu lyc tai thoi diém ndp ho so: 15 ngdy dbi v6i hod so
ndp lan dau va ho so nop bd sung;

d) Ho so d& nghi cap gidy dang ky luu hanh thudc gia cong, chuyén giao cong
nghg trong truong hop thubc dit gia cong, thuoc trudc chuyén giao cong ngh¢ chua
co glay dang ky luu hanh tai Viét Nam hodc gidy dang ky luu hanh hét hi¢u luc tai
thoi diém ndp ho so hoic thude gia cong co chuyen giao cong ngh¢ san xuat thude
tr co s¢ dat gia cong thuoc cho co s& nhan gia cong thude trong truong hop thude
dat gia cong chua co gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam hodc gidy dang ky luu
hanh hét hiéu luc tai thoi diém ndp ho so: 02 thang ddi véi hd so ndp lan dau, 01
thang d6i véi ho so ndp bo sung;

d) Ho so dé nghi cap gidy dang ky luu hanh thudc méi c6 chi dinh st dung
phong, d1eu tr1 bénh truyen nhiém thugc nhém A da cong b dich theo quy dinh cua
phap luat vé phong, chong bénh truyén nhiém: 01 ngay lam viéc ddi v4i hd so ndp
1an dau va ho so ndp bo sung;
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e) Hd so dé nghi cdp gidy diang ky luu hanh thude thude trudng hop uu tién
vé thi tuc hanh chinh quy dinh tai khoan 5 Piéu 7 Luat Dugc: 15 ngay ddi véi ho
so nop lan dau va ho so nop bé sung;

g) Ho so dé nghi cap g1ay dang ky luu hanh nguyén liéu lam thude: 15 ngay
d6i voi ho so ndp 1an dau va hd so ndp bd sung.

5. Hop Hoi dong:

K& tur ngay nhan duoc tai li¢u tr Cuc Quan Iy Dugc, Van phong Hoi déng to
chure hop Ho1 déng trong thoi han nhu sau:

a) HO so dé nghi cap gidy dang ky luu hanh thude: 01 thang ddi v6i hd so ndp
lan dau va ho so nop bd sung;

b) Hb so dé nghi cap gidy dang ky luu hanh thudc ap dung hinh thirc tham
chiéu két qua tham dinh: 01 thang d6i voi ho so ndp lan dau va hd so nop bd sung;

¢) Ho so dé nghi cap gidy dang ky luu hanh thudc gia cong, chuyén giao cong
ngh¢ trong trudng hop thudc dat gia cong, thude trude chuyen giao cong ngh¢ da co
gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam con hi¢u lyc tai thoi diém ndp ho so hoic thudc
gia cong c6 chuyén giao cong ngh¢ san xuat thudc tir co s dat gia cong thudc cho
co so nhan gia cong thude trong trudong hop thube dat gia cong da co gidy dang ky
lru hanh tai Viét Nam con hiéu lyc tai thoi diém ndp ho so: 15 ngdy dbi véi hod so
nop lan dau va ho so nop bd sung;

d) Ho so dé nghi cap gidy dang ky luu hanh thudc gia cong, chuyén giao cong
ngh¢ trong truong hop thubc dit gia cong, thuoc trudc chuyén giao cong ngh¢ chua
co glay dang ky Iuu hanh tai Viét Nam hodc gidy dang ky luu hanh hét hiéu luc tai
thoi diém ndp hd so hodc thude gia cong co chuyén giao ccong ngh¢ san xuat thude
tr co s dat gia cong thuoc cho co so nhén gia cong thudc trong truong hop thude
dat gia cong chua c6 gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam hodc gidy dang ky luu
hanh hét hiéu lyc tai thoi diém ndp hd so: 01 thang dbi voi hd so ndp lan dau, 15
ngay ddi véi ho so nop bo sung;

d) Ho so dé nghi cap gidy dang ky luu hanh thudc méi c6 chi dinh sir dung
phong, dleu tr1 bénh truyen nhiém thudc nhom A da cong b dich theo quy dinh cta
phap luat vé phong, chong bénh truyén nhiém: 03 ngay lam viéc ddi véi ho so ndp
1an dau va ho so nop bd sung;

e) Hd so dé nghi cdp gidy dang ky luu hanh thude thude trudng hop wu tién
vé thu tuc hanh chinh quy dinh tai khoan 5 Diéu 7 Luat Duoc: 15 ngay dbi véi hd
so nop 1an dau va ho so nop b6 sung;

g) Ho so dé nghi cap glay dang ky luu hanh nguyén liéu lam thude: 15 ngay
d6i voi ho so ndp 1an dau va hd so ndp bd sung.

6. Xt 1y sau hop Hoi dong:

a) Hoan thién bién ban hop Hoi dong:

Ké tir ngay hop Ho1 dong, Van phong Hoi dong hoan thién va giri bién ban
hop Hoi dong vé Cuc Quan ly Dugc trong thoi han nhu sau:

- Ho so dé nghi cap gidy dang ky luu hanh thude: 01 thang d6i véi ho so ndp
lan dau va ho so nop bd sung;

- Hd so dé nghi cap gidy dang ky luu hanh thudc ap dung hinh thirc tham
chiéu két qua tham dinh: 01 thang d6i voi ho so ndp lan dau va hd so nop b sung;

- H so dé nghi cap gidy ding ky luu hanh thudc gia cong, chuyén giao cong
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nghg trong truong hop thudc dit gia cong, thude trude chuyén giao cong ngh¢ da co
gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam con hi¢u lyc tai thoi diém ndp hd so hodc thudce
gia cong c6 chuyén giao cong ngh¢ san xut thudc tir co s dit gia cong thude cho
co so nhan gia cong thude trong trudong hop thude dat gia cong da co gidy dang ky
lru hanh tai Viét Nam con hiéu lyc tai thoi diém ndp ho so: 10 ngay d6i vi ho so
nop 1an dau va ho so nop bod sung;

- Ho so dé nghi cap gidy dang ky luu hanh thudc gia cong, chuyén giao cong
nghé trong truong hop thudc dat gia cong, thuéc trudc chuyén giao cong ngh¢ chua
C6 gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam hoac gidy dang ky luu hanh hét hi¢u luc tai
thoi diém ndp hd so hodc thude gia cong co chuyén giao «cong ngh¢ san xuat thudc
tor co s dat gia cong thuoc cho co s¢ nhan gia cong thude trong truong hop thudc
dat gia cong chua co gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam hodc gidy dang ky luu
hanh hét hiéu lyc tai thoi diém ndp hd so: 01 thang dbi voi hd so ndp lan dau, 15
ngay ddi véi ho so nop bo sung;

- Ho so dé nghj cap gidy dang ky luu hanh thuéc moi ¢6 chi dinh st dung
phong, dleu tr1 bénh truyen nhiém thudc nhom A da cong b6 dich theo quy dinh cia
phap luat vé phong, chong bénh truyén nhiém: 01 ngay lam viéc ddi véi ho so ndp
lan dau va ho so ndp bd sung;

- Ho so dé nghi cap gidy dang ky luu hanh thude thudc trudng hop wu tién vé
thi tuc hanh chinh quy dinh tai khoan 5 Piéu 7 Luat Dugc: 10 ngay dbi v6i hd so
nop lan dau va ho so nop bd sung;

- H6 so dé nghi cap gidy dang ky luu hanh nguyén liéu lam thudc: 10 ngay
d6i voi hd so ndp lan dau va ho so ndp bd sung;

b) Ké tir ngdy nhan duoc bién ban hop Hoi dong, Cuc Quan Iy Duoc cap glay
dang ky luu hanh theo Mau 6A/TT ban hanh kém theo Thong tu nay d6i v6i ho so
dat yéu cau; c6 vin ban thong bao cho co sd ding ky thude theo két luan cua Hoi
dong ddi véi ho so chua dat, khong dat trong thoi han nhu sau:

- HO so dé nghi cap gidy dang ky luu hanh thudc: 20 ngay dbi voi hd so nop
1an dau va ho so nop bd sung;

- Ho so dé nghi cap gidy dang ky luu hanh thudc ap dung hinh thirc tham
chiéu két qua tham dinh: 20 ngay dbi v&i ho so ndp 1an dau va hd so nop bd sung;

- H so dé nghi cap giay dang ky luu hanh thudc gia cong, chuyén giao cong
nghg trong truong hop thudc dit gia cong, thude trude chuyen giao cong ngh¢ da co
gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam con hiéu lyc tai thoi diém nop ho so hoic thude
gia cong c6 chuyén giao cong ngh¢ san xut thudc tir co s dit gia cong thudc cho
co so nhan gia cong thude trong trudong hop thude dat gia cong dé co gidy dang ky
Iru hanh tai Viét Nam con hiéu lyc tai thoi diém ndp ho so: 15 ngay d6i véi ho so
nop 1an dau va ho so nop bo sung;

- H so dé nghi cap gidy dang ky Iuu hanh thudc gia cong, chuyén giao cong
ngh€ trong truong hop thudc dat gia cong, thuoc truée chuyén giao cong ngh¢ chua
C6 giay dang ky luu hanh tai Viét Nam hoac gidy dang ky luu hanh hét hi¢u luc tai
thoi diém ndp ho so hodc thude gia cong co chuyén giao «cong ngh¢ san xuat thude
tur co s& dat gia cong thuoc cho co s¢ nhan gia cong thude trong truong hop thudc
dat gia cong chua co gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam hodc gidy dang ky luu
hanh hét hiéu luc tai thoi diém ndp ho so: 20 ngay ddi véi hd so ndp 1an dau va hd
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s0 nop bd sung;

- H so dé nghi cap glay dang ky luu hanh thudc méi co chi dinh st dung
phong, dleu tr1 bénh truyen nhiém thudc nhom A da cong b6 dich theo quy dinh cta
phap luat vé phong, chong bénh truyén nhiém: 02 ngay lam viéc ddi véi hd so ndp
lan dau va ho so ndp bd sung;

- Ho so dé nghi cép gidy dang ky luu hanh thudce thudc trudng hop uu tién vé
thi tuc hanh chinh quy dinh tai khoan 5 Piéu 7 Luat Dugc: 15 ngay dbi v6i hd so
ndp lan dau va ho so nop bd sung;

- H6 so dé nghi cap gidy dang ky luu hanh nguyén li¢u lam thudc: 15 ngay
d6i vi ho so ndp 1an dau va ho 50 ndp b sung.

Diéu 46. Thi tuc gia han gidy ding ky lvu hanh thudc, nguyén liéu 1am thude

1. Hinh thirc ndp hd so:

Co s& dang ky thuc hién nop ho so theo quy dinh tai Piéu 16 Nghi dinh s
61/2018/ND-CP.

2. Tiép nhan va thoi gian giai quyét ho so:

a) Tiép nhan ho so:

Khi nhan du ho so, Cuc Quén Iy Dugce cap cho co sd ding ky thude gidy tiép
nhan hd so theo quy dinh;

b) Thoi gian giai quyét hd so ké tir ngdy tiép nhan: khong quéa 03 thang.

3. T6 chirc thdm dinh:

a) Trong thot han 03 ngay lam viéc ke tir ngay tiép nhan ho so theo quy dinh
tai khoan 2 Piéu ndy, Cuc Quan 1y Duoc tién hanh ra soat, phan loai va chuyén hd
so cho cac chuyén gia tham dinh hodc cac don vi thAm dinh;

b) Trong thoi han 01 thang ké tir ngdy nhan duoc ho so tir Cuc Quén 1y Dugc,
cac chuyén gia va don vi tham dinh t6 chirc tham dinh, hoan thanh bién ban thim
dinh va gtri Cuc Quan ly Dugc.

4. Xt Iy sau tham dinh:

a) D6i voi ho so gia han quy dinh tai diém b khoan 1 Diéu 43 Thong tu nay:

Trong thoi han 15 ngay ké tir ngay nhan dugc bién ban tham dinh, trén co s&
tong hop v kién tham dinh cta cac chuyén gia, cac don vi tham dinh va cac quy dinh
hién hanh, Cuc Quan 1y Duoc ¢ van ban thong bao cho co sé dang ky thue dé bd
sung tai liéu ddi véi cac ho so tham dinh chua dat yéu cau hodc chuyén Ho1 dé)ng ddi
véi cac hd so co két qua tham dinh dat, khong dat, can xin y kién va dugc Cuc Quan
1y Dugc dé xuat gia han, khong gia han hoic xin y kién Hoi dong;

b) D6i voi ho so gia han quy dinh tai diém a khoan 2 Piéu 43 Thong tu nay,
trén co s& té)ng hop ¥ kién tham dinh cua cac chuyén gia, cac don vi tham dinh va
cac quy dinh hién hanh, Cuc Quan ly Dugc thuc hién:

- C6 vin ban thong bao cho co so ding ky dé bo sung tai liéu ddi véi cac hd
so tham dinh chua dat yéu cau hodc c6 van ban thong bao khong gia han d6i voi ho
so khong dat yéu céu trong thot han 10 ngay;

- Gia han glay dang ky luu hanh theo Mau 6B/TT ban hanh kém theo Thong
tu nay dbi voi ho so dat yéu cau trong thoi han 15 ngay.

5. Hop Hoi dong:

Trong thot han 15 ngay ké tir ngay nhan duogc tai licu tir Cuc Quan ly Duoc,
Vin phong Hoi dong t6 chtrc hop Hoi dong.
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6. Xir 1y sau hop Hoi dong:

a) Trong thoi han 10 ngay ké tur ngay hop Hoi ddng, Vin phong Hoi dong
hoan thién va giri bién ban hop Hoi dong vé Cuc Quan Iy Duoc;

b) Trong thoi han 15 ngay ké tir ngdy nhan duoc bién ban hop Hoi dong, Cuc
Quan Iy Dugc gia han glay dang ky luu hanh theo Mau 6B/TT ban hanh kém theo
Thong tu nay dbi v6i ho so dat yéu cau; c¢6 van ban thong bao cho co s¢ dang ky
thude theo két luan cta Hoi dong ddi vai hd so chua dat, khong dat.

Piéu 47. Thi tuc thay ddi, bo sung gidy ding ky luu hanh thudc, nguyén
liéu 1am thudc

1. Hinh thirc ndp hd so:

Co s¢ dang ky thuc hién nop hd so theo quy dinh tai Piéu 16 Nghi dinh $6
61/2018/ND-CP.

2. Tiép nhan va thoi gian giai quyét ho so:

a) Tiép nhan ho so:

Khi nhan du ho so, Cuc Quan Iy Dugce cap cho co sd ding ky thude gidy tiép
nhan ho so theo quy dinh;

b) Thoi gian giai quyét ho so ké tir ngdy tiép nhan:

- Ho so quy dinh tai khoan 3 Diéu 43 Thong tu nay: khong qua 20 ngay:;

- H6 so quy dinh tai diém c khoan 1 va diém b khoan 2 Diéu 43 Thong tu
nay: khong qué 03 thang.

3. T6 chirc tham dinh:

a) Ké tir ngdy tiép nhan hod so theo quy dinh tai khoan 2 Diéu nay, Cuc Quan
1y Duoc thuc hién céng khai d6i v6i hd so quy dinh tai khoan 3 Diéu 43 Théng tu
nay trong thoi han 20 ngdy; tién hanh ra soat, phan loai va chuyén hé so cho cac
chuyén gia thAm dinh hoic cac don vi thAm dinh d6i v6i hd so quy dinh tai diém c
khoan 1 hoic diém b khoan 2 Piéu 43 Thong tu nay trong thoi han nhu sau:

- Ho so quy dinh tai diém ¢ khoan 1 Diéu 43 Thong tu nay: 03 ngay lam viéc
dbi v6i hd so nodp lan dau, 02 ‘ngay lam viéc dbi v6i hd so ndp bo sung;

- Ho so quy dinh tai diém b khoan 2 Diéu 43 Thong tu nay: 03 ngay lam viéc
db1 v6i hd so ndp 1an dau va hd so ndp bod sung;

b) K& tur ngay nhan duoc hd so tir Cuc Quan 1y Duoc, cac chuyén gia va don
vi tham dinh t6 chitc thim dinh, hoan thanh bién ban tham dinh va giri Cuc Quan Iy
Dugc trong thoi han nhu sau:

- H6 so quy dinh tai diém c khoan 1 Piéu 43 Thong tu nay: 01 thang ddi voi
hd so ndp 1an dau, 15 ngay ddi véi hd so ndp bd sung;

- H6 so quy dinh tai diém b khoan 2 Piéu 43 Thong tu nay: 01 thang ddi voi
hé so ndp 1an dau va hod so ndp bo sung.

4. Xir 1y sau tham dinh:

a) P6i véi ho so thay d6i, bo sung quy dinh tai diém c khoan 1 Diéu 43 Thong
tu nay:

Ké tir ngay nhan duoc bién ban thAm dinh, trén co so tong hop ¥ kién tham
dinh ctia cac chuyén gia, cac don vi tham dinh va cac quy dinh hién hanh, Cuc Quén
1y Duoc ban hanh van ban thong bao cho co sd dang ky thubc dé bo sung tai liéu
ddi véi cac hd so tham dinh chua dat yéu cau hodc chuyén Ho1 déng dbi véi cac hd
so ¢6 két qua tham dinh dat, khong dat, can xin v kién va duoc Cuc Quan ly Dugc
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dé xut phé duyét, khong phé duyét hodc xin ¥ kién Hoi dong trong thoi han: 15 ngay
dbi voi ho so ndp 1an dau, 10 ngay dbi véi hd so ndp bo sung;

b) DBdi véi hd so thay ddi, bd sung quy dinh tai diém b khoan 2 Diéu 43
Thong tu nay:

Ké tir ngay nhan duoc bién ban tham dinh, trén co s& tong hop ¥ kién tham
dinh ctia cac chuyén gia, cac don vi tham dinh va cac quy dinh hién hanh, Cuc Quéan
1y Dugc ban hanh vin ban thong béo cho co so dang ky dé bo sung tai lidu ddi véi
cac ho so tham dinh chua dat yéu cau va ban hanh vin ban ph€ duy€t ndi dung thay
d6i, bo sung gidy ding ky luu hanh dbi v6i ho so dat yéu cau hodc van ban thong
bao khong phé duyét dbi véi ho so khong dat yéu cau trong thoi han: 25 ngay ddi
v6i hd so ndp 1an dau va hd so ndp bo sung.

5. Hop Hoi dong:

Trong thoi han 15 ngay ké tir ngay nhan duoc tai liéu tir Cuc Quan 1y Dugc,
Vin phong Hoi dong t6 chirc hop Hoi dong.

6. X 1y sau hop Hoi dong:

a) Trong thoi han 10 ngay ké tir ngay hop Hoi dong, Van phong Hoi dong
hoan thién va gui bién ban hop Ho1 dong v€ Cuc Quan ly Dugc;

b) Trong thot han 15 ngay d6i v6i hd so ndp lan dau va 08 ngay ddi véi hd
so ndp bd sung ké tir ngay nhan duoc bién ban hop Hoi dong, Cuc Quan 1y Duoc
ban hanh van ban phé duy€t n61 dung thay d6i, bo sung gidy dang ky luu hanh d6i
v6i ho so dat yéu cau; ¢6 van ban thong bao cho co so dang ky thudc theo két luan
cua Ho1 dong ddi vai hd so chua dat, khong dat.

) ) ~ Chuong Y ) . )
HO SO, THU TUC THU HOI GIAY PANG KY LUU HANH THUOC,
NGUYEN LIEU LAM THUOC

Piéu 48. Ho so thu hdi gidy ding Ky luu hanh thudc, nguyén liéu 1am thudc

1. Thu héi gidy dang ky luu hanh thudc quy dinh tai diém a, b khoan 1 Diéu
58 Luat Dugc, ho so bao gom:

a) Quyét dinh xtr phat vi pham hanh chinh cua co quan quan ly co tham quyén;

b) Van ban thu hoi thube ctia co quan quan Iy co thAm quyén.

2. Thu hoi gidy dang ky luu hanh thubc, nguyén liéu lam thudc quy dinh
tai diém d, d khoan 1 Piéu 58 Luat Dugc, ho so bao gém:

Két luan béng van ban cua co quan quan ly co tham quyén vé viéc hd so cua
thudc da duoc cip glay dang ky luu hanh 13 ho so gia mao hodc thudc, nguyén liéu
lam thubc duoc san Xuat khong dtng dia chi theo hd so ding ky.

3. Thu hoi glay dang ky luu hanh thuoc nguyén liéu lam thudc quy dinh
tai diém c khoan 1 Diéu 58 Luat Duoc, hd S0 gom

Thong bao cua co quan co tham quyen cap CPP vé viéc thu hoi CPP ma gidy
d6 1a can ctr dé Cyc Quan ly Duoc cap gidy dang ky luu hanh thude, nguyén liéu
lam thudc tai Viét Nam.

4. Thu héi g1ay dang ky luu hanh thuoc nguyén liéu 1lam thubc quy dinh
tai diém e khoan 1 Diéu 58 Luit Duoc, hd so gom:

Thong bao cia WHO, co quan quan 1y c6 thim quyén cua Viét Nam hodc
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nude xuat xtr cua thude, nguyén liéu 1am thude khuyén cao khong an toan, hiéu qua
cho nguo1 st dung.

5. Thu hoi gidy ding ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thudc quy dinh
tai diém g khoan 1 Diéu 58 Luat Duoc, hd so gdm:

Pon dé nghi thu hoi g1ay dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thudc tai
Viét Nam ctia co so san xuat hoic co s dang ky thudc theo Mau 07/TT ban hanh
kém theo Thong tu nay.

Piéu 49. Thii tuc thu hdi gidy ding ky luu hanh thudc, nguyén liéu 1am thudc

1. Trong thoi han t6i da 30 ngay ké tir ngdy nhan dugc hd so quy dinh tai
khoan 1 Piéu 48 Thong tu nay, Cuc Quan Iy Dugc ra quyét dinh thu hdi gidy ding
ky luu hanh thude.

2. Trong thoi han t6i da 30 ngay ké tir ngay nhan duoc hd so quy dinh tai
khoan 2 Diéu 48 Thong tu nay, Cuc Quan 1y Duoc ra quyét dinh thu hoi gidy diang
ky luu hanh thude, nguyén liéu lam thude.

3. Trong thoi han t6i da 10 ngay ké tir ngay nhan dugc hd so quy dinh tai
khoan 3 va khoan 4 Piéu 48 Thong tu ndy, Cuc Quan Iy Duoc ra quyét dinh thu hoi
gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thudc.

4. Trong thoi han t6i da 20 ngay ké tir ngay nhan dugc hd so quy dinh tai
khoan 5 Diéu 48 Thong tu nay, Cuc Quan 1y Duoc ra quyét dinh thu hoi gidy dang
k¥ lru hanh thude, nguyén liéu 1am thude.

] ) ] Chuwong VI . )
NGUYEN TAC TO CHUC, HOAT DONG CUA HOI PONG, DON VI
THAM PINH, CHUYEN GIA THAM PINH

Piéu 50. To chirc, hoat dong ciia Hi dong

1. B truong BO Y té thanh 1ap Hoi dong tu van cap gidy dang ky luu hanh
thudc, nguyén liéu 1am thude. Thanh vién Hoi dong 13 cac chuyén gia c6 trinh do
chuyén mén va kinh nghiém phu hgp bao dam kha niang tham dinh ho so, phan bién
y kién cua chuyén gia tham dinh, y kién dé xuét cta Cuc Quan 1y Duogc va tu van
cho Bo truong BO 'Y té cac van dé lién quan dén phap ché duoc, ho so vé chét luong,
an toan, hiéu qua cua thudc, nguyén liéu lam thude.

2. Ho1 déng c6 trach nhiém tu van cho B trudng BOY té trong viéc cép, gia
han, thay d6i, bo sung gidy dang ky luu hanh thuéc nguyén liéu 1am thudc trén co
Sy két qua tham dinh cta chuyén gia, \ kién de xuat ctia Cuc Quan 1y Duoc va céc
van dé lién quan do B truong BO Y té yéu cau. Hoi dong chiu trach nhiém trudc
Bo truong B Y té vé cac y kién tu van.

3. Nguyén tac hoat dong ctia Hoi dong:

a) Hoi dong hoat dong theo nguyén tic dong thudn, tap trung dan chu, khach
quan, cong khai, minh bach. Y kién ctia Hoi ddng phai bao dam co s& phap 1y, co
so khoa hoc, xem xét két qua thAm dinh ho so ctia cac chuyén gia tham dinh, cin cr
thuc tién 1am sang, dé xuat ctia Cuc Quan Iy Dugc;

b) Hoi dong hop khi ¢6 tir 2/3 thanh vién Hoi dong du diéu kién (theo Quy
ché t6 chuc hoat dong cua Hoi déng do B3 Y té ban hanh) tham dy, truong hop
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thanh vién Hoi ddng khong tham dy budi hop nhung cé g ¥ kién bang vin ban thi
dugc xem la tham du hop;

Chu tich Hoi dong hodc ngudi duge Cha tich Hoi dong iy quyén chu tri hop
Hoi ddng két ludn trén co sé c6 it nhat 2/3 ¥ kién cua cac thanh vién tham du hop
ddng thuan. Cacy kién chua ddng thuan véi két luan cta Hoi ddng duoc bao luu.

Y kién cua cac thanh vién Hoi ddng va két luan cua HoOi dong phai duoc
thé hién trong bién ban hop Hoi ddng, ké ca v kién chua ddng thuan véi két luan
cua Ho1 ddng;

¢) Truong hop khong t6 chic hop Hoi dong, Chu tich Hoi dong thyc hién
viéc lay y kién bang van ban dén cac thanh vién Hoi dong;

Truong hop da qua thoi han gui xin kién, Chu tich Hoi dong hodc nguoi
dugc uy quyén dua ra két luan ctia Hoi dong khi c6 it nhat 2/3 s6 thanh vién d3 giri
¥ kién gui vé Thuong tryc Hoi dong dé tong hop.

Y kién két luan cta Hoi dong dua trén co sO'y kién ddng thuén cua it nhat 2/3
thanh vién da c6 y kién gui vé Thuong tryc Hoi dong va trén co s& bao céo tong
hop va dé xuat ciia Cuc Quén 1y Duoc;

Y kién két luan ctua Hoi dong dugc thé hién bang Phiéu trinh ghi ¥ klen két
luan cta Chu tich Hoi dong hodc cua nguoi duoc Chu tich Hoi dong iy quyén;

d) Trong truong hop can thiét, _thanh vién ho1 dong c6 quyén xem xét, thim
dinh ho so, Chu tich Hoi dong c6 quyén tham van thém ¥ kién tir cac chuyén gia doc
1ap ngoai cac thanh vién trong Hoi dong trude khi dua ra két luan cudi cung. Cac
chuyén gia ndy co thé truc tiép tham du phién hop Hoi déng hodc cho ¥ kién bang
van ban, c¢6 trach nhiém va quyén lo1 nhu cac thanh vién chinh thirc ctia Ho1 dong;

d) Khong vi pham céc nguyén tac vé xung dot loi ich.

4. Cyc Quan 1y Dugc tham muu trinh Bo truéng Bo Y té ban hanh quy ché
vé to chirc, hoat dong cua Hoi dong, co ché ph01 hop gitra Ho1 dong va chuyén gia
tham dinh trong qua trinh cap, gia han, thay do6i, bo sung gidy dang ky luu hanh
thudc, nguyén liéu lam thudc.

5. Kinh phi hoat ddng ctia Ho1 ddng duogc thue hién theo quy dinh cta phap luat.

6. Thuong truc Hoi dong dat tai Cuc Quan 1y Duoc.

Piéu 51. To6 chiic, hoat dong cita don vi thAm dinh, chuyén gia thim dinh

1. Cuc Quan 1y Dugc, don vi tham dinh thanh 1ap cac tiéu ban chuyén gia
thém dinh cac tai liéu lién quan trong ho so ding ky thudc, nguyén lidu 1am thudc
vé phap ché, tiéu chuan chét luong, bao che dugc ly, lam sang, twong duong sinh
hoc va danh sach chuyén gia trong cac tiéu ban tham dinh ho Sy dé nghi cap, gia
han, thay d6i, b6 sung thudc, nguyén liéu 1am thude. Co ciu céc tiéu ban chuyén gia
tham dinh phai pht hop véi phan loai san pham ding ky va hinh thic dang ky.

2. Nguyén tic hoat dong cua cac chuyén gia, don vi tham dinh:

a) Cacy kién tham dinh phai bao dam can ctr phap 1y, co s¢ khoa hoc va phai
duoc thé hién trong bién ban tham dinh ho so dé nghi cap, gia han, thay d6i, bo sung
thude, nguyén liéu lam thudc;

b) Chuyén gia tham dinh chiu trach nhiém truéc Cuc truong Cuc Quan ly
Duoc va truée don vi tham dinh vé cac ndi dung tham dinh, v kién dé xuét lién quan
dén cong tac tham dinh ho so dé nghi cép, gia han, thay ddi, bd sung thudc, nguyén
liéu lam thudc.
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3. Cuc Quan ly Dugc can cur chirc nang, nhi€ém vu dugc giao xay dung va ban
hanh quy ché t6 churc va hoat dong clia cac nhoém chuyén gia thim dinh (bao gdm
ca chuyén gia ctia don vi tham dinh) hd so dé nghi cép, gia han, thay ddi, bd sung
thude, nguyén liéu lam thude; ky hop ddng voi chuyén gia thim dinh hodc don vi
tham dinh ho so;

Cuc Quan ly Duoc, don vi tham dinh t6 chirc cac khoa tap huén, dao tao cho
chuyén gia tham dinh; tién hanh danh gia niang luc chuyén mén cua chuyén gia thAm
dinh do don vi thanh 14p va su tuan thu cic quy dinh dé co diéu chinh, bd sung
chuyén gia tham dinh phu hop.

4. Kinh phi t6 chirc thim dinh ho so duoc thue hién theo quy dinh cua phap luét.

) Chuwong VII.
PIEU KHOAN THI HANH

Picu 52. Hiéu luc thi hanh

1. Thong tu nay c6 hiéu lyc thi hanh ké tir ngay 01 thang 7 nam 2025.

2. Cac noi dung va Thong tu sau hét hiéu luc ké tir ngay Thong tu ndy c6 hiéu
lyec:

a) Noi dung vé thude hoa dugce, sinh phim, thudc duoc liéu quy dinh tai
Théng tu sb 07/2017/TT-BYT ngay 03 thang 5 nam 2017 cua Bo truong BO Y té
ban hanh danh muc thubc khong ké don;

b) Tiét 1 diém a khoan 1 Piéu 16 va tiét 2 diém c khoan 3 Piéu 29 tai Thong
tus6 01/2018/TT-BYT ngay 18 thang 01 nam 2018 cua Bo truong BO Y té quy dinh
ghi nhén thudc, nguyén liéu lam thudc va to hudng din sir dung thudc;

¢) Thong tu s6 08/2022/TT-BYT ngay 05 thang 9 nam 2022 ctia B trudng
B0 Y té quy dinh viéc dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thudc;

d) Thong tu s6 16/2023/TT-BYT ngay 15 thang 8 nam 2023 cta Bo trudng
Bo Y té quy dinh viéc ding ky Iuu hanh d6i voi thude gia cong, thude chuyén giao
cong nghé tai Viét Nam;

d) Thong tu s6 55/2024/TT-BYT ngay 31 thang 12 nam 2024 ctia Bo trudong
B0 Y té sira doi, bo sung mot s diéu vé gia han gidy dang ky luu hanh thude, nguyén
ligu lam thuéc tai Thong tu s6 08/2022/TT-BYT ngay 05 thang 9 nam 2022 cua Bo
trudng Bo Y té quy dinh viéc dang ky luu hanh thudc, , nguyén li¢u lam thude.

3. Pbi voi thude, nguyén lidu lam thude san xudt trong nude da duoc cap glay
dang ky Iuu hanh trude ngay 20 thang 10 nim 2022 va co s& ¢6 nhu cau nhap khau
nguyén liéu lam thude 14 ta dugc, vo nang vé Viét Nam:

Trudc khi nhép khau 1an dau vé Viét Nam, co sé ding ky cap nhat toan bo
thong tin vé nguyén liéu lam thudc 1a ta duoc, vo nang trong hd so da dugc phé
duyét 1én hé thong dich vu cong truc tuyén ctia Cuc Quan Iy Dugce. Trong thoi gian
05 ngay lam viéc ké tir ngdy co so cap nhat thong tin Ién hé thong, Cuc Quan ly
Duoc phai hoan thanh viéc cong b ngudn nguyén liéu 1am thude 1a ta duogc, vo
nang trén trang thong tin dién tir cia Cuc Quan ly Dugc. Co s¢ dang ky chiu trach
nhiém v& tinh chinh xé4c cta thong tin cap nhat so voi thong tin trong hd so ding ky
da duoc phé duyét va khong bét budc phai cap nhat lai thong tin & 1an nhap khau
tiép theo.
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4. Pbi vé6i thude, nguyén liéu lam thude da duoc cp glay dang ky luu hanh
trudc ngay 01 thang 01 nam 2023, chdm nhit sau 12 thang ké tir ngay thudc, nguyén
liéu lam thudc dugc gia han glay dang ky luu hanh, nhan thudc, nguyén liéu 1am
thudc phai ghi s6 ding ky theo ciu trac quy dinh tai Phu luc V ban hanh kém theo
Thong tu nay. Trong thoi gian 12 thang ke tir ngdy thude, nguyén liéu 1am thude duge
gia han gidy dang ky luu hanh, viéc ghi sO dang ky duoc ap dung nhu sau:

a) Thudc, nguyén liéu lam thudc san xuat trong nudc dugce tiép tuc san xuat va
luu hanh cho dén hét han ding ctia thube v6i nhin thude, nguyén liéu lam thube ghi
s6 dang ky cii da cép trude khi gia han;

b) Thubc, nguyén liéu lam thudc nhap khau dugc phep tiép tuc nhap khau va
lru hanh v6i nhin thude, nguyén liéu lam thudce ghi sé ding ky cu da cap trude khi
gia han trong trudng hop duoc giao hang tai cang di ciia nude xuat khau trude ngay
phai ghi s6 dang ky theo quy dinh tai didm a khodn nay.

5. Cac thudc da dugc phan loai 1a thudc ké don, khong ké don trudc ngay
Thong tu nay c6 hi€u luc khong phai thuc hién lai viéc phan loai trong thoi gian
gidy dang ky luu hanh con hiéu luc. Thudc s& dugc xem xét vé phan loai thudc ké
don, khong ké don theo quy dinh tai Thong tu nay khi gia han gidy dang ky luu
hanh thudc. Truong hop c6 dé nghi thay d6i phan loai thudc ké don, khong ké don,
co so dang ky thuc hién theo quy dinh tai Phu luc II kem theo Thong tu nay.

6. Dbi véi ho so ding ky thude da nop tai Cuc Quan ly Dugc trude ngay Thong
tu nay ¢ hiéu lyc nhung chua duoc cép, gia han gidy dang k¥ luu hanh dugc xem
xét vé viéc phan loai thudc khong ké don theo quy dinh tai Thong tu nay.

Pi¢u 53. Piéu khoan chuyén tiép

1. H6 so ding ky da nop trudce ngdy Thong tu ndy ¢ hiéu luc thi hanh dugc
tiép tuc thuc hién theo quy dinh tai thoi diém nop ho so hodc ap dung quy dinh tai
Thong tu nay ké tir ngay Thong tu ndy c¢6 hiéu luc thi hanh theo hudng thuén tién,
don gian hoa thu tuc hanh chinh cho doanh nghiép, t6 chirc, ca nhan.

2. Truong hop thude d3 duge B Y té phan loai va cong bd 1 biét dugc goc,
sinh pham tham chiéu, thuc c6 chimg minh tuong duong sinh hoc, giao Cuc Quan
1y Dugc thyc hién diéu chinh, cap nhat thay d6i, bo sung thong tin da cong bo theo
dé nghi cta co s¢ dang ky thude.

Diéu 54. Diéu khoan tham chiéu

Trong trudng hop cac van ban quy pham phap luét va cac quy dinh dugc vién
dan trong Thong tu ndy c6 sy sira ddi, bd sung hodc duoc thay thé thi ap dung theo
van ban quy pham phap luat mai.

Piéu 55. T6 chirc thue hién

1. Cuc Quan ly Dugc can ctr chirc nang, nhiém vu duoc giao va 1 trinh hoa
hop ASEAN trong dang ky thudc, c6 trach nhiém:

a) T6 chtrc hudng dan va thyc hién cac quy dinh ctiia Thong tu nay;

b) Cong bb trén Trang thong tin di¢n tir ciia Cuc Quan 1y Dugec:

- Danh muyc cac thudc, nguyén liéu 1am thube duoc cap, gia han gidy dang ky
luu hanh (bao gdm cac thong tin cua thudc trude chuyén giao cong nghé¢ d6i voi
thudc chuyén giao cong nghe san xudt tai Viét Nam va thudc dit gia cong d6i véi
thu0c gia cong san xudt tai Viét Nam) trong thoi han 05 ngay lam viéc ké tir ngay
cap, gia han gidy dang ky luu hanh kém theo thong tin phan loai thudc ké don hoic
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khong ké don va cac thong tin vé dang ky luu hanh thude, nguyén liéu 1am thude
khac trén trang thong tin dién tir ctia Cuc Quan 1y Duoc;

- Danh muyc cac thudc co ching minh tuong duong sinh hoc, thudc duogc cong
bo biét dugc gbc, sinh pham tham chiéu trong thoi han 05 ngay 1am viée ké tir ngay
cap gidy dang ky luu hanh va cac thong tin thay d6i, bo sung cua thudc c6 ching
minh twong duong sinh hoc, thudc duoc cong bd biét duoc goc, sinh pham tham
chiéu trong thoi han 07 ngay 1am viéc ké tir ngay phé duyét thay ddi, bo sung gidy
ddng, ky luu hanh thudc trén trang théng tin dién tir cia Cuc Quén Iy Dugc;

- Danh muyc thudc gia cong, thubc chuyén giao cong nghé theo Mau 8A/TT,
Mau 8B/TT va Mau 8C/TT ban hanh kém theo Thong tu nay;

C) Loai bo thudc tai cac danh muc thude co chimg minh twong duong sinh hoc,
biét dugc gde, sinh phim tham chiéu da dugc cong bd khong con dap g cac tiéu chi
phan loai theo quy dinh tai Thong tu ndy trén co sé ¥ kién tu van ciia Hoi dong;

d) Loai bo thudc tai cac danh muc thube gia cong, thuée chuyén giao cong
ngh¢ da duoc cong b theo quy dinh tai tiét 3 diém b khoan nay trén co s& ¥ kién tu
van ctia Hoi dong khi thube khong con dap ing quy dinh tai khoan 1 Diéu 9 Thong
tu nay;

d) Xay dung, ban hanh t6 chirc trién khai thuc hién cac quy trinh chuan trong
dang ky thude; tai liéu huéng dan viée dang k¥ luu hanh thude, nguyén liéu 1am thude;
tai liéu huong dan tham dinh ho so dang ky thuoc nguyén licu lam thudc;

e) Ph01 hop voi Cuc Quan ly Y, Dugc cb truyén trong viée gia han, thay doi,
b6 sung gidy dang ky luu hanh thudc cb truyen duoc lidu da duogc cap gidy ding ky
luu hanh theo quy dinh tai Thong tu s6 44/2014/TT-BYT ngay 25 thang 11 nam
2014 ctia Bo truong Bo Y té quy dinh vi¢c dang ky thudc;

g) Trong truong hop can thiét, Cuc Quan 1y Dugc t chirc cudc hop v0i co sO
dang ky, co sO san Xuat, chuyén gia tham dinh nham 1am rd céac vuong mac lién
quan dén viéc tham dinh ho so dang ky thubc, nguyén liéu 1am thudc;

h) Xay dung quy dinh vi¢c &p dung ma vach (Barcode), ma QR, ma
DataMatrix hodc cac hinh thirc in ma khac theo quy dinh cta phap luat c6 lién quan
trén bao bi ngoai cua thuoc nguyén liu lam thudc clia cac co sé san xuat nham
quan 1y, nhan dién, truy xuit ngudn gdc thudc, nguyén liéu 1am thuoc luu hanh trén
thi truong va 16 trinh thyc hién theo quy dinh ctua BO truong BO Y té;

i) Trong thoi han 15 ngay ké tur ngay cap, gia han; 07 ngay lam viéc ké tir
ngay phé duyét thay d6i, bd sung gidy dang ky Iuu hanh thudc, nguyén li¢u lam
thudc, Cuc Quéan 1y Duoc chia s¢ tiéu chuan chét lugng thudc cho hé théng kiém
nghiém; chia s¢ thong tin vé ké hoach quan 1y nguy co cho Trung tam DI & ADR
Quoc gia d6i v6i ho so dang ky thudc hoa dugc mdi, vic xin, sinh pham (trr sinh
pham probiotics); cong b thong tin nguyén licu (101 v6i thude san xuat trong nuoc;
cong bd danh muyc thude duoc phan loai biét duoc goc, sinh pham tham chiéu, thude
c6 chirng minh twong duwong sinh hoc;

k) Trong thdi han 03 ngay lam viéc ké tir ngay tiép nhan ho so dé nghi gia
han gidy dang ky luu hanh thuéc, nguyén liéu lam thuée, Cuc Quan 1y Dugc cong
khai thong tin tiép nhan hd so dé nghi gia han gidy dang ky luu hanh trén Cong
thong tin dién tt cta B Y té, Trang thong tin dién tor Cuc Quan ly Duogc;

1) Trong thoi han 03 ngay lam viée ké tir ngdy Cuc Quan Iy Dugc ¢ van ban



49

thong bao khong gia han hodc thong béo tam ding sir dung gidy dang ky luu hanh do
phat hién thudc, nguyén liéu 1am thude c6 nguy co khong an toan cho ngudi sir dung
hodc nghi ngd gia mao tai liéu phap ly, Cuc Quan ly Dugc cong khai thong tin trén
Cong thong tin dién tir ctia B Y té, Trang thong tin dién tir Cuc Quén 1y Dugc;

m) Cong bd trén Trang thong tin dién tr cia Cuc Quan 1y Duogc céc tai liéu
ky thuat quy dinh tai Phu luc I ban hanh kém theo Thong tu nay.

2. Co s6 san xuat thudc, nguyén liéu lam thude thyuc hién viéc ghi han dung
ctia thude, nguyén liéu 1am thudc trén nhan phai tuan thi cac quy dinh vé ghi nhan
tai Thong tu s6 01/2018/TT-BYT va quy dinh sau:

Han dung cua thudc, nguyén liéu lam thudc trén nhan khéng duoc dai hon
tudi tho cta thudc, nguyén liéu lam thudc dd dugc phé duy¢t trong hd so ding ky
Iru hanh nhung khéng duoc ngin hon qué 31 ngay so véi tudi tho cta thude, nguyén
liéu 1am thube.

Pi¢u 56. Trach nhiém thi hanh

1. Cuc Quan Iy Duogc c6 trach nhiém hudng dan t6 chire trién khai thuc hién
cac quy dinh ctua Thong tu ndy; chu tri hodc phdi hop véi Thanh tra Bo Y té, cac
Vu, Cuc chuc nang, S6 Y té cac tinh, thanh phé truc thudc Trung wong kiém tra,
thanh tra viéc thyc hién Thong tu nay doi véi cdc don vi san xuat, kinh doanh dugc
trong ca nuoc.

2. Cac don vi tryc thude B Y té, Tong Cong ty Dugc Viét Nam - CTCP, cac
don vi san xuat, kinh doanh dugc co trach nhiém thue hién Thong tu nay.

Trong qua trinh thyc hién néu c6 kho khan, vudng mac, cac co quan, t6 chrc,
c4 nhan phan anh vé Bo Y té (Cuc Quan 1y Dugc) dé xem xét giai quyét./.

Noi nhn: , KT. BQ TRUONG
- Uy ban Vin hoa va Xa hoi cia Quoc hdi; - A

- Vin phong Chinh pha (Phong Cong béo, Cong thong N i THU TRUONG
tin dién Chinh phu; Vu Khoa gido - Van xa);

- Bo trudng Bo Y té (dé b/c);

- Céc Thu truong Bo Y té;

- B6 Tu phép (Cuc Kiém tra vin ban QPPL);
- B4 Khoa hoc va Cong nghg;

- Bo Cong Thuong;

- B6 Quéc phong (Cuc Quan Y);

- B6 Cong an (Cuc Y té);

- B¢ Tai chinh (Cuc Hai quan);

- Bo Xay dung (Cuc Y t& GTVT);

- Cac Vu, Cuc, Thanh tra Bo Y té;

- SO'Y té céc tinh, thanh phd truc thudc TU:

- Hoi dong tu van cip GDKLH thudc, NLLT;
- Téng cong ty Duge Viét Nam - CTCP;

- Hiép hoi Doanh nghiép dugc Viét Nam;

- H61 Duogc hoc Viét Nam;

- Cong thong tin dién tir BYT, Trang thong tin dién tir
Cuc QLD;

- Céc DN SX, KD thubc trong nudc va nudc ngoai;

- Vién kiém nghiém thuéc TW; Vién kiém nghiém
thudc TP. HCM; Vién Kiém dinh Qudc gia Vic xin va
Sinh pham y té;

- Trung tam MSTT thudc Qudc gia;

- Luu: VT, PC, QLD (3).

D5 Xuén Tuyén
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