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BO Y TE CONG HOA XA HOI CHiT NGHiA vrsr NAM
Dqc I~p - T" do - H~nh plnic

S6: 12022/TT-BYT Ha N{H,ngay thang ndm 2022

THONGTU
Quy djnh vi~c dang ky hru hanh thuoc, nguyen li~u lam thuBc

Can ctr Ludt DU(Jcs6105120161QH13 ngay 06 thang A ndm 2016;
Can cu Nghi dinh s6 5412017IND-CP ngay 08 thang 5 ndm 2017 cua Chinh

phil quy dinh chi tiit mot s6di~u va bienphap thi hanh Ludt DU(Jc;
Can ctrNghi dinh s6 75120171ND-CP ngay 20 thang 6 ndm 2017 cua Chinh

phil quy dinh chtrc nang, nhiem v¥, quyen han va co'cdu t6 chuc cua B(J Y td;
Can cu Nghi dtnhs615512018IND-CP ngay 12 thang 11ndm 2018 cua Chinh

phil sua d6i, b6 sung mot s6quy dinh lien quan din di~u kien ddu tu kinh doanh thuoc
pham vi quan If;nha marc cua B(J Y td;

Theo d~ nghi cua Cue truong Cue Quan If;DU(Jc.
B(J truong B(J Y td ban hanh Thong tu quy dinh.viec dang ky luu hanh thuoc,

nguyen lieu lam thu6c.
Chuang I

QUY DJNH CHUNG
Di~u 1.Ph~m vi di~u chinh
1.Thong tu nay quy dinh chi tiSt:
a) H6 sa, thu t\lCc~p, gia h~n, thay d6i, b6 sung, thu h6i gi~y dang kY luu

hanh thu6c hoa duQ'c,v~c xin, sinh phfim, thu6c duQ'cli~u va nguyen li~u lam
thu6c (duQ'cch~t, ban thanh phfimduQ'cli~u, ta duQ'c,vo nang) dung cho nguai
t~iVi~tNam;

b) Yeu c§.uvS dfr li~u lam sang dSbao dam an toan, hi~u qua trong h6 sa
dang ky thu6c;

c) Tieu chi dS xac dinh truang hQ'PmiSn thu, miSn mQt s6 giai do~n thu
thu6c tren lam sang t~i Vi~tNam, thu6c phai yeu c§.uthu Himsang giai do~n 4;

d) Nguyen t~c t6 chuc, ho~t dQngcua chuyen gia thfim dinh h6 sa dSnghi
c~p, gia h~n, thay d6i, b6 sung gi~y dang ky luu hanh thu6c, nguyen li~u lam
thu6c;

d) Nguyen t~c t6 chuc, ho~t dQngcua chuyen gia thfim dinh h6 sa dSnghi
c~pphep nh~p khfiuthu6c chua co gi~y dang ky luu hanh d6i vai cac truang hQ'P
quy dinh t~idiSmakhoan 43 DiSu5Nghi dinh s6 155/20181ND-CP ngay 12thangV
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11 nam 2018 cua Chinh phu sua d6i, b6 sung mot s6 quy dinh lien quan dSn diSu
kien dfiu tir kinh doanh thuoc pham vi quan ly nha mroc cua BQY tS (sau day goi
t~t la Nghi dinh s6 155/20 18!ND-CP );

e) Nguyen t~c t6 chirc, hoat dong cua HQi d6ng tu van cfip gifiy dang ky hru
hanh thuoc, nguyen lieu lam thuoc (sau day goi t~t la HQi d6ng);

g) Trinh tv tham dinh h6 sa dS nghi cfip, gia han, thay d6i, b6 sung gifiy
dang ky hru hanh thuoc, nguyen lieu lam thuoc; trinh tv tham dinh h6 sa nhap
khfiu thuoc chua co gifiy dang ky hru hanh.

2. Thong nr nay khong b~t buoc ap dung cho cac tnrong hop quy dinh tai
diem a, b khoan 2 DiSu 54 Luat Duoc va ban thanh pham duoc lieu do chinh co
sa san xufit dS san xufit thu6c thanh phfim quy dinh t~i diSm e khoan 1 DiSu 93
Nghi dinh s6 54/20 17/ND-CP ngay 08 thang 5 nam 2017 cua Chinh phu quy dinh
chi tiSt mQt s6 diSu va hi~n phap thi hanh Lu~t DuQ'c(sau day gQit~t la Nghi dinh
s6 54/2017 !ND-CP), tm truemg hgp cO'sa dang ky tv nguy~n ap d\lng.

Di~u 2. Giai thich tir ngfr
Trong Thong tu nay, cac tu ngu du6i day duQ'chiSu nhu sau:

1. H6 sa kY thuc;itchung ASEAN (ACTD) la bQ tai li~u huang d~n h6 sa
dang ky thu6c dap ung cac yeu cfiu ky thu~t chung cua Hi~p hQi cac nu6c Dong
Nam A (ASEAN) duQ'cquy dinh t~i Ph\ll\lc Iban hanh kern thea Thong tu nay.

2. H6 sa kY thuc;itchung ICH-CTD la m~u h6 sa chung cua HQi nghi qu6c
tS vS hai hoa cac thu t\lCdang kY duQ'cphfim su d\lng cho nguai.

3. Thay d6i Ian la nhUng thay d6i co anh huang ra r~t, tflJCtiSp dSn chfit
lUQ'llg,an toan va hi~u qua cua thu6c, duQ'cquy dinh t~i Ph\ll\lc II ban hanh kern
thea Thong tu nay.

4. Thay d6i nh6 la nhung thay d6i khong anh huang ho~c anh huang dt it
dSn hi~u qua, chfit IUQ'llgva an toan cua thu6c, duQ'cquy dinh t~i Ph\l l\lc II ban
hanh kern thea Thong tu nay.

5. CO'sa dang kY thu6c, nguyen li¢u lam thu6c la cO'sa dUng ten nQp dan
dS nghi cfip, gia h~n, thay d6i, b6 sung gifiy dang ky lUll hanh thu6c, nguyen li~u
lam thu6c.

6. CO'sa scm xucit thu6c la cO'sa thvc hi~n mQt,mQt s6 cong do~n ho~c toan
bQqua trinh san xufit J1o~cthvc hi~n vi~c xufit xuang 10thu6c.

7. CO'sa scm xucit nguyen li¢u lam thu6c la cO'sa san xufit ra nguyen li~u dS
san xufit thu6c thanh phfim ho~c cO'sa thvc hi~n vi~c xufit xuang 10nguyen li~u
lam thu6c. .

8. Giciy chUng nhc;inscm phdm dU(Jcphdm (CPP) la gifiy chUng nh~n duQ'c
cfip thea H~ th6ng c~nI~g nh~n?chfit luQ'llp c~c san phfim duQ'c phfim lUll h.any
trong thuang m~i quoc te cua To chuc Y te the gi6i (WHO). ff
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9. Co quan quem If DU(1cphdm Chdu Au (EMA) va Co quan qu~n If duac
chat che (SRA - Stringent Regulatory Authorities) la cac co quan bao gom.

a) Co quan quan ly DU<)'Qpham Chau Au (EMA);
b) Co quan quan ly duoc chat che (SRA - Stringent Regulatory Authorities):

la cac co quan quan ly diroc duoc T6 chirc Y tS thS gioi (WHO) phan 10(;1ithuoc
danh sach SRA, bao gem:

- Thanh vien ICH tnroc 23 thang 10 nam 2015, bao gom: Co quan Quan ly
Duoc va thuc pham My (US-FDA), Co quan quan ly duoc cua cac mroc thuoc
Lien minh Chau Au (European Union), Co quan quan ly thuoc va cac san pham y
tS cua Vuong quoc Anh (MHRA), Co quan quan ly duoc va trang thiSt bi y tS
Nh~t Ban (PMDA);

- Thanh vien quan sat cua ICH tnroc ngay 23 thang 10 nam 2015 bao g6m:
Co quan quan ly Duoc thuoc Hiep hoi thuong mai nr do Chau Au (EFTA­
European Free Trade Association) voi dai dien Co quan quan ly Diroc ThVYSy
(Swissmedic) va BQY tS Canada (Health Canada);

- Thanh vien co hiep dinh lien kSt, cong nh~n l~n nhau vai Thanh vien ICH
truac ngay 23 thang 10 nam 2015 bao g6m: Dc, Ai xo len, Liechtenstein va Na
Uy.

10. Chit sa hfru gidy phep luu himh thu6c (Product license holder!
Marketing authorization holder) la co sa sa hfru gi~y phep lUll hanh thu6c du<),c
ghi tren Gi~y chUng nh~n san ph~m du<),cph~m (CPP) thea m~u cua WHO ban
hanh.

11. Bim thimh phdm dU(1cli¢u la nguyen li~u dS san xu~t thu6c co ngu6n
g6c du<),cli~u duai d(;1ngcao, c6m, bQt, dich chiSt, tinh d~u, nh\fa, gom, th(;1ch.

Di~u 3. Traeh nhi~m ella cO'sO' dang ky thuBe, nguyen li~u lam thuBe
1. Chiu trach nhi~m toan di~n truac phap lu~t vS tinh chinh xac, hqp phap,

trung th\fc cua t~t ca cac tai li~u trong h6 so dang kY.Ph6i hqp vai co sa san xu~t,
co quan co th~m quySn trong nuac, nuac ngoai trong vi~c tra lai cac van ban cua
Cvc Quan ly Du<)'cdS nghi kiSm tra tinh xac th\fc cua cac gi~y ta phap ly co lien
quan trong h6 so dang ky thu6c.

2. Th\fc hi~n dang ky thay d6i, b6 sung thea quy dinh t(;1ikhoan 4 DiSu 27,
khoan 3 DiSu 30, khoan 3 DiSu 32 va DiSu 38 Thong tu nay trong thai gian gi~y
dang ky lUllhanh thu6c, nguyen li~u lam thu6c con hi~u h,rc.

3. Chiu trach nhi~m vS vi~c thay d6i, b6 sung nQi dung nhful, huang d~n su
dVng thu6c thea dung nQi dung trong van ban yeu c~u c~p nh~t cua Cvc Quan ly
Du<)'ctrong thai gian gi~y dang ky lUll hanh thu6c con hi~u l\fc rna khong phai
nQPh6 so dang ky thay d6i, b6 sung.

4. B~o dam ch~t luqng, an toan, hi~u qua cua thu6c, nguyen li~u lam thu6c;, ~
dung vai ho so dang kY. ~
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5. Thong bao bang van ban cho Cue Quan ly Duoc trong thai han 30 ngay
kS nr ngay co quyet dinh thu h6i gi§.ydang ky luu hanh tai b§.tky mroc nao tren
thS gioi d6i voi thuoc, nguyen lieu lam thuoc dffdiroc c§.pgiay dang ky hru hanh
tai Viet Nam con hieu lire va neu r6 ly do bi thu h6i.

6. Ph6i hop chat che voi co sa san xu§.t thuoc thuc hien nghien ciru hoac
cung c§.pthem thong tin lien quan dSn thu6c dang ky khi co thong tin hoac bang
chimg lien quan dSn tinh an toan va hieu qua cua thuoc trong qua trinh hru hanh
theo yeu c~u cua co quan quan ly co tham quyen,

7. Ph6i hop voi co sa san xuat, nhap khau, phan phci thuoc thuc hien viec
theo doi, giam sat, thu th~p, t6ng hqp, danh gia va gui bao cao dSn Trung tam
Qu6c gia vS Thong tin thu6c va Theo d6i phan Ung co h~i cua thu6c (Trung tam
Dr & ADR Qu6c gia) thong tin cac truang hqp phan ung sau tiem chung, phan
Ung co h~i cua thu6c theo quy dinh t~i khoan 5 DiSu 77 Lu~t DuQ'c, cac huang
d~n qu6c gia vS canh giac duQ'cdo B9 Y tS ban hanh va cac quy dinh co lien quan.

8. Bao dam duy tri diSu ki~n ho~t d9ng kinh doanh duQ'ccua cO'sa dang ky
trong thai h~n hi~u lvc cua gi§.ydang ky lUll hanh thu6c, nguyen li~u lam thu6c.
Trong truang hqp khong con dap Ung du diSu ki~n ho~t d9ng, cO'sa dang ky phai
co trach nhi~m thvc hi~n thay d6i cO'sa dang ky theo quy dinh t~i cua khoan 4
DiSu 27, khoan 3 DiSu 30, khoan 3 DiSu 32 va DiSu 38 Thong tu nay trong thai
h~n 30 ngay kS tu ngay cO'sa dang kY khong con du diSu ki~n ho~t d9ng.

9. Chiu trach nhi~m vS cac v§.ndS lien quan dSn quYSn sa hfru tri tu~ d6i
vai thu6c, nguyen li~u lam thu6c do cO'sa dang ky luu hanh t~i Vi~t Nam.

10. Ph6i hqp cO'sa san xu§.t c~p nh~t tieu chu~n ch§.t luqng thu6c, nguyen
li~u lam thu6c theo quy dinh t~i Thong tu s6 1112018/TT-BYT ngay 04 thang 5
nam 2018 cua B9 truang B9 Y tS quy dinh vS ch§.t luqng thu6c, nguyen li~u lam
thu6c (sau day viSt t~t la Thong tu s6 11120l8/TT-BYT) va Thong tu s6
38/2021/TT-BYT ngay 31 thang 12 nam 2021 cua B9 truang B9 Y tS quy dinh vS
ch§.tluqng duQ'cli~u, vi thu6c c6 truySn, thu6c c6 truySn (sau day g<)it~t la Thong
tu s6 38/20211TT-BYT).

11. Thvc hi~n kS ho~ch quan ly nguy cO'dffduQ'cphe duy~t trong h6 sO'dS
nghi c§.p,gia h~n gi§.ydang kY lUllhanh d6i vai v~c xin.

12. Chiu trach nhi~m theo quy dinh t~i khoan 2 DiSu 57 Lu~t DuQ'Cva cac
quy dinh t~i DiSu nay d6i vai thu6c, nguyen li~u lam thu6c do cO'sa dang ky kS
tu ngay C\1CQuan ly DuQ'c ky cong van cho phep thay d6i cO'sa dang ky, bao
g6m ca cac thu6c, nguyen li~u lam thu6c dffduQ'cdua ra lUllhanh truac thai diSm
C\1CQuan ly DuQ'c co cong van cho phep chuySn d6i cO'sa dang kY·

13. Ph6i hqp vai cO'sa san xu§.tcung c§.pm9t trong cac gi§.yta, tai li~u quy
dinh t~i kh?an 11 DiSu 22 Thong tu nay cho cO'quan quan ly co th~m quySn khi. /
duQ'cyeu cau. W
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14. Chiu trach nhiem thea quy dinh tai Thong tu nay va cac quy dinh cua
phap luat khac co lien quan.

f)i~u 4. Trach nhiem c~a,~<rsir san xuftt thuoc, nguyen li~u lam thudc
1. Phai san xuat thuoc, nguyen li~u lam thuoc tai dung co sa co gifiy phep

san xufitl gifiy chirng nhan du dieu kien kinh doanh diroc co pham vi san xufit
thuoc, nguyen lieu lam thuoc do co quan quan ly co tham quyen cap,

2. Chiu trach nhiem toan dien tnroc phap luat vS tinh chinh xac, hop phap,
trung thirc cua tfit ca cac tai lieu lien quan dSn thuoc, nguyen lieu lam thuoc do co
sa san xufit thuoc, nguyen lieu lam thuoc cung cfip cho co sa dang ky thuoc dS
dang ky hru hanh tai Viet Nam.

3. Ph6i hop voi co sa dang ky thuoc, nguyen lieu lam thuoc:

a) Thuc hien quy dinh tai khoan 2,3 va 4 DiSu 3 Thong tu nay;

b) Thirc hi~n cac yeu c~u vS kiSm tra, danh gia co sa san xufit khi co yeu
c~u cua co quan quan ly co th~m quySn.

4. DS nghi thu h6i gifiy dang ky luu hanh thu6c, nguyen li~u lam thu6c do
co sa san xufit trong truOng hgp thu6c, nguyen li~u lam thu6c co vfin dS vS chfit
lugng, an toan va hi~u qua anh huang dSn suc khoe cua nguai su d\mg thea Mfiu
1ITT ban hanh kern thea Thong tu nay.

5. Bao dam cac diSu ki~n hOC;ltd(>ngcua co sa san xufit trong thai hC;lnhi~u
h,rccua gifiy dang ky luu hanh thu6c, nguyen li~u lam thu6c.

6. Truang hgp co sa dang ky thu6c, nguyen li~u lam thu6c khong du diSu
ki~n hOC;ltd(>ngtheo thong bao cua co quan quan ly co th~m quySn, co sa san xufit
duQ'cthvc hi~n vi~c thay d6i co sa dang ky cua thu6c, nguyen li~u lam thu6c trong
thai hC;ln30 ngay kS til ngay co van ban thong bao.

7. Thvc hi~n c~p nh~t tieu chu~n chfit lugng thu6c, nguyen li~u lam thu6c
thea quy dinh tC;liThong tu s6 11/2018/TT-BYT va Thong tu s6 38/20211TT-BYT.

8. Chiu tnich nhi~m danh gia va bao dam co sa san xufit nguyen li~u lam
thu6c dap ung thvc hanh t6t san xufit nguyen li~u lam thu6c, luu tru va cung cfip
m(>ttrong cac gifiy ta, tai li~u quy dinh t;li khoan 11 DiSu 22 Thong tu nay cho co
quan quan ly co th~m quySn khi duQ'cyeu c~u.

f)i~u 5. Quy dinh v~ bao cao theo doi, danh gia an toan, hi~u qua

1.Co sa kinh doanh duQ'c,co sa kham b~nh, chua b~nh phai thvc hi~n vi~c
thea d6i, giam sat, thu th~p, t6ng hgp, danh gia va bao cao co quan co th~m quySn
thong tin cac truOng hgp phan li'ng sau tiem chung, phan ling co hC;licua thu6c
thea quy dinh tC;liDiSu 77, DiSu 78 Lu~t DuQ'c, cac huang dfin qu6c gia vS canh
giac duQ'cdo B(>Y tS ban hanh va cac quy dinh co lien quan.
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2. Co sa dang ky thuoc phai bao cao thea doi, danh gia an toan, hieu qua
cua thu6c quy dinh tai khoan 2 DiSu 8 Thong tu nay thea M~u 2A1TT (d6i voi
thuoc) hoac M~u 2B/TT (d6i voi vac xin):

a) Dinh ky 06 thang mot l~n trong thai han gi§.ydang ky hru hanh con hieu
hrc gui vS Trung tam Dr & ADR Quoc gia;

b) Khi nQPh6 sa dang ky gia han gi§.ydang ky hru hanh tai C\lCQuan ly
Duoc.

3. Co sa kham benh, chua benh co sir dung thu6c bao cao tinh hinh sir dung
thu6c thea M~u 2C/TT ban hanh kern thea Thong tir nay dinh ky 06 thang mot
l~n trong thai han gi§.ydang ky hru hanh con hieu hrc d6i voi thuoc-quy dinh tai
khoan 2 DiSu 8 Thong tir nay va gui vS Trung tam Dr & ADR Quoc gia.

4. Dinh ky 06 thang mot l~n, Trung tam Dr &ADR Quoc gia co trach nhiem
t6ng hqp, danh gia va gui bao cao vS C\lCQuan ly DuQ'c.

Di~u 6. Ngoo ogfr, hloh thrrc hB sO',sa lU'Q'oghB sO',titi li~u.

1. Ngon ngu su d\lng trong h6 sa dang ky
H6 sa dang ky thu6c, nguyen li~u lam thu6c phai duQ'cviSt b~ng tiSng Vi~t

ho~c tiSng Anh. Rieng ta huang d~n su dVng thu6c va tom t~t d~c tinh san ph~m
phai duQ'cviSt b~ng tiSng Vi~t.

2. H6 sa dang ky thu6c, nguyen li~u lam thu6c phai duQ'cchu~n bi tren kh6
gi§.yA4, dong ch~c ch~n. H6 sa phai co trang bia (M~u 3/TT) duQ'cs~p xSp thea
dung trinh tv cua m\lc l\lc (M~u 4/TT), co phan cach giua cac ph~n. Cac ph~n
phan cach phai duQ'cdanh s6 thli t\Tva co d§.uxac nh~n cua ca sa dang ky ho~c
ca sa san xu§.t thu6c, nguyen li~u lam thu6c a trang d~u tien cua m6i ph~n trong
toan bQh6 sa (ch§.pnh~n d§.ucua van phong d~i di~n d6i vai thu6c nuac ngoai).
Quy dinh nay khong ap d\lng d6i vai h6 sa nQp trvc tuySn.

Cac tai li~u sau phai dong thanh cac ph~n rieng va kern 01 dan dang ky:

a) Tai li~u nghien cUu tuang duang sinh h9C;

b) Tai li~u tiSn lam sang, lam sang;
c) Tai li~u danh gia vi~c dap ling GMP thea quy dinh t~i DiSu 95, 98 Nghi

dinh s6 54/2017/ND-CP va khoan 53 DiSu 4, khoan 51 DiSu 5 Nghi dinh
155/20 18/ND-CP d6i vai ca sa san xu§.tthu6c, nguyen li~u lam thu6c nuac ngoai khi
dang ky lUllhanh t~i Vi~tNam.

3. Cac thu6c co thS dang ky trong cung mQt h6 sa khi co chung cac ySu t6
sau: ten thu6c; d~ng bao chS; duang dung; tieu chu~n ch§.tluqng thu6c; ten va dia
chi nha san xu§.t; cung cong thlic bao chS, trong do: co cung ham luqng duQ'cch§.t
tinh thea dan vi chia liSu d6i vai cac thu6c d~ng r~n co chia liSu; co cung n6ng
dQho~c hiun lugng dugc chilt d6i vai cac thubc d(lIlgriln khong chia libu, d:]
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7

long hoac ban r~n; co cling nong dQ hoac ham hrong diroc chat va chat lieu bao
bi tiSp xuc true tiSp voi thuoc d6i voi cac thuoc dang tiem, tiem truyen,

4. So hrong cac tai lieu phai nQP trong h6 sa dS nghi c~p, gia han gi~y dang
ky hru hanh, cu thS nhu sau:

a) 01 (mot) bQ co d~y du h6 sa theo quy dinh tai khoan 1,2,3, 5 DiSu 27
Thong tir nay d6i voi thuoc hoa duoc, v~c xin, sinh pham va h6 sa quy dinh tai
khoan 1, 2 DiSu 30, khoan 1, 2 DiSu 32 Thong tu nay d6i voi thu6c duoc lieu,
nguyen lieu lam thuoc;

b) 01 (mot) ban sao d~y du h6 sa d6i voi v~c xin; 02 (hai) ban sao cac tai lieu
g6m dan dang ky, tieu chuan ch~t hrong va phuong phap kiSm nghiem thuoc,
nguyen lieu lam thu6c d6i vai cac truOng hqp con l~i;

c) 02 (hai) bQm~u nhan thu6c, nguyen li~u lam thu6c va to' huang d~n su
d\lng thu6c d\I kiSn luu hanh co d~u xac nh?n cua ca sa dang ky (ch~p nh?n d~u
cua van phong d~i di~n d6i vai thu6c nuac ngoai) ho~c ca sa san xu~t. Cac nhan
thu6c, nguyen li~u lam thu6c duqc g~n, thiSt kS tren kh6 gi~y phli hqp nhung
khong nho han kh6 A4. TruOng hqp nQPh6 sa tr\Ic tuySn, ca sa chi nQp 01 bQ
m~u nhan thu6c, nguyen li~u lam thu6c va to' huang d~n su d\lng thu6c.

5. S6 lUQ'llgcac tai li~u phai nQPtrong h6 sa dang ky thay d6i, b6 sung gi~y
dang ky luu hanh:

a) 01 (mQt) bQ co d~y du cac tai li~u theo quy dinh t~i khoan 4 DiSu 27
Thong tu nay d6i vai thu6c hoa duqc, v~c xin, sinh ph~m va khoan 3 DiSu 30,
khoan 3 DiSu 32 Thong tu nay d6i vai thu6c duqc li~u, nguyen li~u lam thu6c;

b) 02 (hai) bQm~u nhan thu6c, nguyen li~u lam thu6c va to' huang d~n su
d\lng thu6c dS nghi thay d6i d6i vai tru0'ng hqp thay d6i nhan, huang d~n su d\lng,
co d~u xac nh?n cua ca sa dang ky (ch~p nh?n d~u cua van phong d~i di~n d6i vai
thu6c nuac ngoai) ho~c ca sa san xu~t. Cac nhan thu6c, nguyen li~u lam thu6c
duqc g~, thiSt kS tren kh6 gi~y phli hqp nhung khong nho han kh6 A4. TruOng
hqp nQPh6 sa tr\Ic tuySn, ca sa chi nQP01 bQm~u nhan thu6c, nguyen li~u lam
thu6c va to' huang d~n su d\lng thu6c.

6. Quy dinh vS vi~c ap d\lng h6 sa tr\Ic tuySn:
a) S6 luqng, thanh ph~n h6 sa: 01 (mQt) bQh6 sa d~y du theo quy dinh t~i

Thong tu nay (tru trang bia); D6i vai cac ph~n h6 sa c~n bao m?t dfr li~u, ca sa
nQp tr\Ic tiSp t~i C\lC Quan ly Duqc theo quy dinh t~i Thong tu s6 05/201 O/TT­
BYT ngay 01 thang 3 nam 2010 cua BQ truang BQ Y tS huang d~n bao m?t dfr
li~u thu nghi~m trong dang ky thu6c (sau day gQit~t la Thong tu s6 05/2010/TT­
BYT);

b) LQtrinh nQPh6 sa tr\Ic tuySn th\Ic hi~n theo cong b6 cua BQY tS. KS tu
ngay quy dinh ap d\lng nQPh6 sa tr\Ic tuySn toan bQ, ca sa dang ky nQPh6 sa tr\Ic
tuySn theo dung quy dinh t~i diSm a khoan nay. Tru0'ng hqp co yeu c~u cung c~pV
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ban giay h6 sa dang ky dS xem xet, d6i chieu, C\lC Quan ly Duoc co van ban thong
bao.

Di~u 7. Phi dang ky thudc, nguyen li~u HamthuBc
Co sa dang ky thuoc, nguyen lieu lam thu6c phai nQP phi lien quan dSn

dang ky thuoc, nguyen lieu lam thuoc thea quy dinh cua phap luat hien hanh vSphi
va l~phi.

Di~u 8. Hi~u ll!c, ky hi~u ciia giiy dang ky hru hanh thudc, nguyen li~u
lam thuBc va thoi han nqp h6 SO' dang ky gia han; sB IUQ'nggiiy dang ky IU'u
hanh cho cac thuBc co cimg dUQ'cchit ho~c thanh phin dUQ'cli~u, dang bao
ch~, dmrng dung, ham IUQ'ngho~c n6ng dq trong mqt don vi phan li~u

1. Thai han hieu luc cua gi~y dang ky hru hanh thuoc, nguyen lieu lam
thu6c la 05 (narn) nam kS tir ngay c~p hoac gia h:;m,tm truang hgp quy dinh t~i
khoan 2 DiSu nay.

2. Thai h~n hi~u lvc cua gi~y dang ky lUll hanh la 03 (ba) nam kS tu ngay
c~p d6i vai ca.cthu6c sau:

a) Thu6c mai, v~c xin l~n d~u c~p gi~y dang ky lUllhanh, sinh ph~m tham
chiSu, sinh ph~m tuang tv l~n d~u c~p gi~y dang kY lUllhanh t~i Vi~t Nam;

b) Thu6c cling duQ'cch~t, n6ng dQ,ham lugng, d~ng bao chS vai thu6c mai
rna thu6c mai do chua duQ'c c~p gi~y dang ky lUll hanh vai thai h~n 05 (nam)
nam;

c) Cac truang hgp tiSp t\lC thea d5i an toan, hi~u qua thea y kiSn tu v~n
cua H9i d6ng;

d) Thu6c thuQc twang hgp quy dinh t~i diSm a, b va c khoan nay nhung t~i
thai diSm nQPh6 sa gia h~n gi~y dang ky lUll hanh rna chua co bao cao an toan,
hi~u qua vi ly do chua lUllhanh ho~c co bao cao an toan, hi~u qua nhung s6 lugng
thu6c su d\lng, s61ugng b~nh nhan, thai gian su d\lng can h~n chS thea y kiSn cua
HQi d6ng ho~c co khuySn nghi cua ca sa kham chua b~nh vS vi~c c~n tiSp t\lc
thea d5i an toan, hi~u qua.

3. M6i thu6c, nguyen li~u lam thu6c duQ'cc~p gi~y dang ky lUllhanh se co
mQt s6 dang ky thea c~u truc quy dinh t~i Ph\ll\lc VI ban hanh kern thea Thong
tu nay.

4. Thai h~n nQph6 sa dang ky gia h~n: Trong yang 12 thang truac khi gi~y
dang ky luu hanh hSt hi~u Ivc, ca sa dang ky phai nQph6 sa gia h~n gi~y dang kY
lUllhanh.

5. Truang hgp co thay d6i h6 sa hanh chinh trong h6 sa gia h~n, sau 12
thang kS tu ngay ban hanh Qu,YStdinh gia h~n gi~y dang k11uu hanh, ca sa phai /
thvc hi~n cac nQi dung thay doi da duQ'cphe duy~t trong ho sa gia h~n. vi
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6. S6 hrong gi§.y dang ky luu hanh d6i voi thuoc cua cling co sa san xu§.t
co cling duoc chathoac thanh phan duoc lieu; dang bao che; duong dung; ham
hrong hoac nong d9 trong mot dan vi phan lieu: 01 giay dang ky luu hanh voi ten
thuong mai va 01 gi§.y dang ky luu hanh voi ten chung quoc tS. Quy dinh nay
khong ap dung voi thu6c san xuat gia cong va thu6c san xu§.tvoi rnuc dich chi dS
xu§.tkhau,

Di~u 9. Tieu chi phan loai va cac truong hgp cong b8 bi~t dU'gc g8c,
sinh phim tham chi~u

1. Tieu chi phan 10C;libiet duoc g6c, sinh pham tham chiSu
a) Thu6c duoc c§.pgi§.y dang ky luu hanh tai Viet Nam duoc phan 10C;lila

biet duoc g6c, sinh pham tham chien khi dap img d6ng thai cac tieu chi sau:
- Co d~y du dfr li~u lam sang vS an toan, hi~u qua thea quy dinh tC;liDiSu

13 Thong tu nay;
Rieng sinh ph~m tham chiSu, phai co d~y du h6 sO',dfr li~u vS ch§.t lUQ1lg,

tiSn lam sang, lam sang thea huang phit triSn m9t san ph~m sinh h9C tu d~u,
khong phai phit triSn thea huang tuang tv sinh h9C;

- DuQ'c c§.pphep luu hanh bai m9t trong cac cO'quan quan ly quy dinh tC;li
khoan 9 DiSu 2 Thong tu nay, tru thu6c mai san xu§.t tC;liVi~t Nam.

b) D6i vai thu6c da:duQ'cB9 Y tS cong b6 bi~t duQ'cg6c, sinh ph~m tham
chiSu sau do d~t gia cong ho~c chuySn giao cong ngh~ san xu§.t m9t, m9t s6
ho~c toan b9 cac cong dOC;lntC;licO'sa san xu§.t thu6c tC;liVi~t Nam phai bao dam
thu6c da: cong b6 bi~t duQ'cg6c, sinh ph~m tham chiSu va thu6c gia cong ho~c
chuySn giao cong ngh~ san xu§.ttC;liVi~t Nam dap Ung d6ng thai cac tieu chi sau:

- Cling cong thuc bao chS;
- Cling quy trinh san xu§.t;
- Cling tieu chu~n ch§.tlUQ1lgnguyen li~u;
- Cling tieu chu~n ch§.tlUQ1lgthu6c thanh ph~m;
TruOng hqp co thay d6i m9t trong cac tieu chi tC;lidiSm nay ho~c cac thay

d6i khac lien quan dSn ch§.t lUQ1lgcua thu6c, cac thay d6i nay phai duQ'c phe
duy~t bai cO'quan quan ly duQ'cnuac san xu§.tho~c cO'quan quan ly quy dinh tC;li
khoan 9 DiSu 2 Thong tu nay da:c§.pphep luu hanh thu6c do ho~c cO'sa dang ky
phai cung c§.pdfr li~u chung minh thu6c san xu§.t tC;liVi~t Nam tuang duang vS
ch§.t lUQ1lgso vai bi~t duQ'cg6c, sinh ph~m tham chiSu truac khi gia cong ho~c
chuySn giao cong ngh~.

c) Thu6c da:duQ'c cong b6 la bi~t duQ'cg6c, sinh ph~m tham chiSu co thay
d6i cO'sa san xu§.t thi thu6c dUQ'cc§.pgi§.ydang ky luu hanh mai cua cO'sa san
xu§.tthay d6i cling duQ'cphan 10C;lila bi~t duQ'cg6c, sinh ph~m tham chiSu tren cO'
sa co dS nghi b~ng van ban cua cO'sa dang ky nSu dap Ung d6ng thai cac tieu chi
sauday: V

~(p;c,~
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- Thu6c duoc cfip phep hru hanh boi m9t trongcac co quan quan ly quy
dinh tai khoan 9 DiSu 2 Thong tir nay;

- Thuoc dap irng d6ng thai cac tieu chi quy dinh tai diem b khoan 1 DiSu
nay.

Truong hop co thay d6i mot trong cac tieu chi tai diSm b khoan 1 DiSu
nay hoac cac thay d6i khac lien quan den chfit hrong cua thuoc, cac thay d6i nay
phai duoc phe duyet boi co quan quan ly diroc mroc san xuat hoac co quan quan
ly quy dinh tai khoan 9 DiSu 2 Thong tir nay da cfipphep hru hanh thuoc do hoac
co sa dang ky phai cung cap dtr lieu clnrng minh thu6c san xufit tai co sa moi
nrong duong vS chfit hrong so voi biet duoc g6c, sinh pham tham chien tnroc khi
thay d6i co sa san xufit.

2. Cac tnrong hop thu6c duQ'cphan lo:;tila bi~t duQ'cg6c, sinh ph~m tham
chiSu:

a) Thu6c da duQ'cB9 Y tS cong b6 la bi~t duQ'cg6c, sinh ph~m tham chiSu
duQ'c san xufit toan b9 t:;tinuac co co quan quan ly quy dinh t:;tikhoan 9 DiSu 2
Thong tu nay duQ'ctiSp t\lCphan lo:;tila bi~t duQ'cg6c, sinh ph~m tham chiSu nSu
thu9C m9t trong cac truang hqp sau day:

- Thu6c co gifiy dang ky luu hanh con hi~u h.rc ho?c duQ'c gia h:;tnho?c
duQ'c thay d6i, b6 sung khong thu9C quy dinh t:;tidiSm b khoan 2 DiSu 55 Lu~t
DuQ'c.Co sa dang ky khong phai n9P h6 so dS nghi phan lo:;tibi~t duQ'cg6c, sinh
ph~m tham chiSu;

- Thu6c duQ'c cfip gifiy dang ky lUll hanh mai theo hinh thlic dang ky l:;ti
quy dinh t:;tiThong tu s6 4412014/TT-BYT ngay 25 thang 11 nam 2014 cua B9
truang B9 Y tS quy dinh vi~c dang ky thu6c (sau day g<)i t~t la Thong tu s6
44/2014/TT-BYT) rna co cling cong thlic bao chS, quy trinh san xufit, tieu chu~n
chfit luqng nguyen li~u, tieu chu~n chfit luqng thu6c thanh ph~m so vai bi~t duQ'c
g6c, sinh ph~m tham chiSu da duQ'ccong b6 ho?c co thay d6i lien quan dSn n9i
dung tren da duQ'cC\lCQuan ly DuQ'cho?c nuac sa t:;tiphe duy~t. Co sa dang kY
n9P h6 so c~p nh~t phan lo:;tibi~t duQ'cg6c, sinh ph~m tham chiSu theo quy dinh
t:;tiPh\ll\lc II ban hanh kern theo Thong tu nay;

- Thu6c thay d6i co sa san xufit va duQ'Ccfip gifiy dang ky lUll hanh mai
dap ling quy dinh t:;tidiSm c khoan 1DiSu nay. Co sa dang kY n9P h6 so c~p nh~t
phan lo:;tibi~t duQ'c g6c, sinh ph~m tham chiSu theo quy dinh t:;tiPh\l l\lc II ban
hanh kern theo Thong tu nay.

b) Thu6c san xufit t:;tinuac ngoai da duQ'cB9 Y tS cong b6 la bi~t duQ'cg6c,
sinh ph~m tham chiSu khong duQ'c san xufit toan b9 t~i nuac co co quan quan ly
quy dinh t:;tikhoan 9 DiSu 2 Thong tu nay nhung duQ'ccfip phep lUllhanh t:;tinuac
c~ co quan quan ly thu9C danh s~ch quy din? t:;tikhoan ~ Di~u 2 Thong tu nay dUQ'CJ
tiep tvc phan lo:;tila bi~t duQ'cgoc, sinh pham tham chieu neu thu9c m9t trong cac
truang hqp sau day:

j~
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- Thu6c co giay dang ky hru hanh con hieu hrc hoac duoc gia han hoac
duoc thay d6i, b6 sung khong thuoc quy dinh tai diem b khoan 2 DiSu 55 Luat
Duoc;

- Thu6c duoc c§.pgi§.y dang ky hru hanh moi thea hinh thirc dang ky lai
quy dinh tai Thong tu s6 44/2014/TT-BYT rna co cling cong thirc bao chS, quy
trinh san xuat, tieu chuftn ch§.t IUQ'ngnguyen lieu, tieu chuan ch§.t hrong thuoc
thanh pham so voi biet diroc g6c, sinh pham tham chiSu dffdiroc cong b6 hoac co
thay d6i lien quan dSn noi dung tren dffduoc co quan quan ly Viet Nam hoac mroc
sa tai phe duyet;

- Thuoc thay d6i co sa san xu§.tva duoc c§.pgi§.ydang ky hru hanh moi rna
dap irng quy dinh tai diem c khoan 1 DiSu nay;

Co sa dang ky nQPh6 sa c~p nh~t phan lo~i bi~t duQ'cg6c, sinh phftm tham
chiSu d6i vai 03 truOng hqp tren thea quy dinh t~i Ph\l l\lc II ban hanh kern thea
Thong tu nay.

c) Thu6c dff duQ'cBQY tS cong b6 la bi~t duQ'cg6c, sinh phftm tham chiSu
san xu§.ttoclnbQcac cong do~n t~i Vi~t Nam ho~c san xu§.tmQt, mQt s6 cong do~
t~i Vi~t Nam va cac cong do~n san xu§.t con l~i duQ'c th\Ic hi~n toan b<)t~i nuac
co ca quan quan ly quy dinh t~i khoan 9 DiSu 2 Thong tu miy duQ'ctiSp t\lCphan
lo~i la bi~t duQ'cg6c, sinh phftm tham chiSu nSu thu<)cm<)ttrong cac truOng hqp
sau day:

- Thu6c co gi§.y dang ky luu hanh con hi~u l\Ic ho~c duQ'c gia h~n ho~c
duQ'c thay d6i, b6 sung khong thu<)cquy dinh t~i diSm b khoan 2 DiSu 55 Lu~t
DuQ'c.Ca sa dang ky khong phai n<)ph6 sa dS nghi phan lo~i bi~t duQ'cg6c, sinh
phftm tham chiSu;

- Thu6c duQ'c c§.pgi§.y dang ky lUll hanh mai thea hinh thuc dang ky l~i
quy dinh t~i Thong tu s6 44/20 14/TT-BYT rna co cling cong thuc bao chS, quy
trinh san xu§.t, tieu chuftn ch~t IUQ'llgnguyen li~u, tieu chuftn ch§.t IUQ'llgthu6c
thanh phftm so vai bi~t duQ'cg6c, sinh phftm tham chiSu dffduQ'ccong b6 ho~c co
thay d6i lien quan dSn nQidung tren dffduQ'cca quan quan ly Vi~t Nam ho~c nuac
sa t~i phe duy~t. Ca sa dang ky n<)ph6 sa c~p nh~t phan lo~i bi~t duQ'cg6c, sinh
phftm tham chiSu thea quy dinh t~i Ph\ll\lc II ban hanh kern thea Thong tu nay;

- Thu6c thay d6i ca sa san xu~t va dUQ'Cc~p gi~y dang ky lUllhanh mai rna
dap Ung quy dinh t~i diSm c khoan 1 DiSu nay. Ca sa dang kY n<)ph6 sa c~p nh~t
phan lo~i bi~t duQ'c g6c, sinh phftm tham chiSu thea quy dinh t~i Ph\l l\lc II ban
hanh kern thea Thong tu nay.

d) Thu6c dffdUQ'cB<)Y tS cong b6 la bi~t duQ'cg6c, sinh ph~m tham chiSu
san xu§.tm<)t,m<)ts6 cong do~n t~i Vi~t Nam va cac cong do~n san xu~t con l~i
khong dUQ'cth\Ic hi~n toan b<)t~i nuac co ca quan quan ly quy dinh t~i khoan 9
DiSu 2 Thong tu nay nhung duQ'cc§.pphep lUll hanh t~i nuac co ca quan quan ly ~
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quy dinh tai khoan 9 DiSu 2 Thong tu nay duoc tiSp tuc phan loai la biet diroc g6c,
sinh pham tham chieu nSu thuoc mot trong cac tnrong hQ'Psau day:

- Thu6c co gi~y dang ky hru hanh con hieu luc hoac duoc gia han hoac diroc
thay d6i, b6 sung khong thuoc tnrong hQ'Pquy dinh tai diem b khoan 2 DiSu 55 Ludt
Duoc;

- Thu6c duoc c~p gi~y dang ky hru hanh moi thea hinh tlnrc dang ky lai
quy dinh tai Thong tir s6 44/20 14/TT-BYT rna co cling cong thirc bao che, quy
trinh san xu~t, tieu chuan ch~t hrong nguyen lieu, tieu chu~n chat luong thu6c
thanh pham so voi biet duoc g6c, sinh pham tham chien dii duoc cong b6 hoac co
thay d6i lien quan dSn noi dung tren dii duoc co quan quan 1yViet Nam hoac nuac
sa t~i phe duy~t;

- Thu6c thay d6i cO'sa san xu~t va duQ'Cc~p gi~y dang ky lUllhanh mai rna
dap ung quy dinh t~i diSm c khoan 1 DiSu nay;

CO'sa dang ky n(>ph6 sO'C?Pnh?t phan 10~ibi~t duQ'cg6c, sinh ph~m tham
chiSu d6i vai 03 truOng hQ'Ptren thea quy dinh t~i Ph\ll\lc II ban hanh kern thea
Thong tu nay.

d) Thu6c dii duQ'cB(>Y tS cong b6 1abi~t duQ'cg6c, sinh ph~m tham chiSu
san xu~t toan b(>t~i nuac co cO'quan quan 1yquy dinh t~i khoan 9 DiSu 2 Thong
tu nay, duQ'cgia cong ho~c chuySn giao cong ngh~ san xu~t t~i Vi~t Nam thi thu6c
duQ'cgia cong ho~c chuySn giao cong ngh~ san xu~t m(>t,m(>ts6 ho~c toan b(>cac
cong do~n san xu~t t~i Vi~t Nam va c~p gi~y dang ky lUllhanh mai duQ'ctiSp Wc
phan 10~i1abi~t duQ'cg6c, sinh ph~m tham chiSu nSu dap ung quy dinh t~i diSm
b khoan 1 DiSu nay. CO'sa dang ky thu6c d~t gia cong ho~c chuySn giao cong
ngh~ san xu~t t~i Vi~t Nam n(>ph6 sO'C?Pnh?t phan 10~ibi~t duQ'cg6c, sinh ph~m
tham chiSu thea quy dinh t~i Ph\l l\lc II ban hanh kern thea Thong tu nay;

e) Thu6c dii duQ'cB(>Y tS cong b6 1abi~t duQ'cg6c, sinh ph~m tham chiSu
khong duQ'c san xu~t toan b(>t~i nuac co cO'quan quan 1y quy dinh t~i khoan 9
DiSu 2 Thong tu nay nhung duQ'cc~p phep lUllhanh t~i nuac co cO'quan quan 1y
quy dinh t~i khoan 9 DiSu 2 Thong tu nay, duQ'cgia cong ho~c chuySn giao cong
ngh~ san xu~t t~i Vi~t Nam thi thu6c duQ'cgia cong ho~c chuySn giao cong ngh~
san xu~t m(>t,m(>ts6 ho~c toan b(>cac cong do~n san xu~t t~i Vi~t Nam va c~p
gi~y dang ky lUll hanh mai duQ'c tiSp t\lCphan 10~i1a bi~t duQ'cg6c, sinh ph~m
tham chiSu nSu dap Ung quy dinh t~i diSm b khoan 1 DiSu nay. CO'sa dang ky
thu6c gia cong ho~c chuySn giao cong ngh~ san xu~t t~i Vi~t Nam n(>ph6 sO'C?P
nh?t phan 10~ibi~t duQ'c g6c, sinh ph~m tham chiSu thea quy dinh t~i Ph\l l\lc II
ban hanh kern thea Thong tu nay;

g) Thu6c chua duQ'cB(>Y tS cong b6 bi~t duQ'cg6c, sinh ph~m tham chiSu
n~u dap ung ,quy dinh t~i,diSm a khoan 1DiSu nay thi duQ'cphan 10~i1abi~t duQ'c /
goc, sinh pham tham chieu. CO'sa dang ky n(>pho sO'C?Pnh?t phan 10~ibi~t duQ'c0/
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g6c, sinh pham tharn chieu theo quy dinh tai Phu luc II ban hanh kern theo Thong
tu nay.

I)i~u 10. Tieu chi phan loai thu8c co chung minh turmg durmg sinh hoc

Thu6c diroc cftp giay dang ky hru hanh tai Viet Nam duoc phan loai la
thuoc co clnrng rninh tuong duong sinh h9Ckhi co bao cao tuong duong sinh h9C
dap irng quy dinh cua B9 Y t@vS thuoc phai thir tuong dirong sinh h9Cva cac yeu
d.u d6i voi h6 sa bao cao s6 lieu nghien ciru tuong duong sinh h9Ctrong dang ky
hru hanh thuoc tai Viet Narn.

I)i~u 11. Yeu cAu bao m~t dfr li~u d8i voi h8 so' dang ky thu8c
CO'sa dang ky thuoc co nhu c~u bao mat dir lieu d6i voi h6 sa dang ky

thu6c thirc hien theo quy dinh tai Thong tu OS12010/TT-BYT va phai neu ra dS
nghi trong dan dang ky theo Mfiu S/TT ban hanh kern Thong tu nay.

I)i~u 12. Qu·y dinh v~ xac minh tinh xac thl}'c cua gi~y to' phap Iy
1. Truac khi cftp gifty dang ky luu hanh, C\lCQuan Iy DuQ'c th\fc hi~n xac

rninh cac gifty ta phap Iy da n9P trong h6 sa dang kY thu6c trong cac truang hgp
C\lthS nhU sau:

a) B6i vai CPP:
- CPP co dftu hi~u t~y xoa, sua chua thong tin;
- CPP trong h6 sa dang ky thu6c cua cac cO'sa san xuftt, cO'sa dang ky da

bi cO'quan co th~rn quySn cua Vi~t Narn xu phliltvi phlilrnhanh chinh vS hanh vi
cung cftp thong tin lien quan d@nh6 sa ky thu~t khong d\fa tren cO'sa nghien cUu
ho~c san xuftt th\fc t@cua cO'sa san xuftt thu9C danh rn\lc duQ'c cong b6 tren Trang
thong tin di~n tu cua C\lCQuan Iy DuQ'c.Thai hlilnap d\lng vi~c xac th\fc CPP la
02 narn kS til ngay k@tthuc thai hlilntlilrnngilng nh~n h6 sa cftp, gia hlilngifty dang
ky luu hanh;

- CPP cua thu6c san xuftt bai cO'sa I~n d~u co thu6c dang ky luu hanh tlili
Vi~t Narn, tril truang hgp thu6c co nhiSu cO'sa tharn gia san xuftt trong do it nhftt
rn9t cO'sa da co thu6c duQ'ccftp gifty dang ky luu hanh tliliVi~t Narn;

- CPP la ban di~n tu duQ'ccung cftp b~ng hinh thuc t\f tra CUutil trang thong
tin di~n tu ho~c cO'sa du li~u ti@ngAnh cua cO'quan cftp ho~c cO'quan co th~rn
quySn cac nuac rna khong tra cUu tr\fc tuy@nduQ'c b~ng duang dfin trang thong
tin di~n tu rna cO'sa cung cftp trong h6 sa;

- CPP khong co dftu xac nh~n cua cO'quan co th~rn quySn cua nuac cftp;

- Cac truang hgp do H9i d6ng yeu c~u th\fc hi~n vi~c xac th\fc.
b) 86i vai cac gifty ta phap Iy lien quan d@ncO'sa dang ky, cO'sa san xuftt:

Vi~c xac rninh tinh xac th\fc duQ'cap d\lng d6i vai gifty ta phap Iy cua cO'sa dang
ky, cO'sa san xuftt I~n d~u co thu6c dang ky tliliVi~t Narn. ~
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2. D6i voi thuoc da diroc c~p gi~y dang ky hru hanh, C\lCQuan ly Diroc
thuc hien xac minh tinh xac thuc cua cac gi~y to phap ly khi tiSp nhan thong tin
bang hinh thirc van ban, thir di~n til cong vu, thong tin qua phuong tien thong tin
dai chung phan anh lien quan dSn tinh trang c~p phep, hru hanh thuoc a mroc sa
tai c~n xac minh, lam r5 hoac thong tin vS viec khong dap img dieu kien hoat dong
cua co sa san xu~t thuoc, co sa dang ky mroc ngoai,

3. Viec xac minh tinh xac thuc cua CPP va gi~y to phap ly n(>ptrong h6 so
dang ky thuoc duoc thuc hien bang hinh thirc van ban hoac thir dien til cong vu
thea each thirc sau day:

a) Xac minh tinh xac thuc gi~y to phap ly lien quan dSn hQ'Pphap hoa lanh
sv: C\lCQWln ly DuQ'c ph6i hQ'Pvai C\lCLanh sv - B(>Ngo~i giao ho~c cac co
quan ngo~i giao co chuc nang hQ'Pphap hoa lanh sv cua Vi~t Nam t~i nuac ngoai
dS xac minh th~m quySn, thong tin lien quan dSn hQ'P.phap hoa lanh sv gi~y ta
phap ly nuac ngoai dS sil d\lng t~i Vi~t Nam d6i vai cac truang hQ'Pquy dinh t~i
tiSt 2, 3 diSm a va diSm b khoan 1 DiSu nay;

b) Xac minh tinh xac thvc cua n(>idung gi~y ta phap ly: C\lCQuim ly DuQ'c
ph6i hQ'Pvai Co quan c~p/ban hanh cac gi~y ta phap ly dS xac minh cac thong tin
da neu trong cac gi~y ta neu tren d6i vai cac truang hQ'Pquy dinh t~i tiSt 1, 4, 5,
6 diSm a khO<ln1 DiSu nay.

4. Vi~c xac minh tinh xac thvc gi~y ta phap ly quy dinh t~i khoan 1 DiSu
nay duQ'cthvc hi~n d6ng thai vai thu wc th~m dinh h6 so dang ky thu6c va trong
thai h~n quy dinh t~i khoan 5 DiSu 56 Lu~t DuQ'c. Thu6c chi duQ'cxem xet c~p
gi~y dang ky lUll hanh nSu co kSt qua xac minh d~t yeu c~u cua cac co quan co
th~m quySn neu t~i khoan 3 DiSu nay.

Van ban dS nghi xac thvc gi~y ta phap ly duQ'c gili d6ng thai cho co sa
dang ky thu6c. Trong thai h~n 06 thang kS tu ngay C\lCQuan ly DuQ'c thvc hi~n
xac minh rna khong nh~n duQ'ckSt qua xac thvc cua co quan co th~m quySn, C\lC
Quan ly DuQ'cbao cao H(>id6ng vS tinh tr~ng xac thvc gi~y ta phap ly va dS xu~t
chua c~p gi~y dang ky lUll hanh.

ChuO'ng II

YEU cAu VE DU LI:¢U LAM SANG DE BAo DAM AN ToAN,
HI:¢U QuA vA TIEU CHi tic DINH TRUONG H<}PMIEN THU,
MIEN MOT SO GIAI DOi).N THU THUOC TREN LAM SANG,
THunc PMI THU LAM SANG GIAI DOi).N 4 Ti).I VI:¢T NAM
Di~u 13. Quy dinb V~ dfr Ii~u Him sang trong hB sO'dang ky luu hanh

d8i VOl thu8c hoa dU'q'c,v~c xin, sinh phAm
1. Yel! c~u vS dfr li~l! lam sang ?S bao dam an toan, hi~u qua cua thu6c hoa /

duQ'cmai, vac xin, sinh pham trong ho so dang ky lUllhanh. \Jj
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a) Cac nghien ciru Him sang cua thuoc, cac dfr lieu trong h6 sa lam sang
phai phu hop voi huang d~n cua ICH, BQY tS Viet Nam hoac huang d~n cua cac
t6 chirc khac rna Viet Nam cong nhan (bao.gom: huang d~n cua t6 clnrc quoc tS
rna Viet Nam la thanh vien, huong d~n cua co quan quan ly quy dinh tai khoan 9
DiSu 2 Thong tu nay), tnr tnrong hop quy dinh tai khoan 3 DiSu nay;

b) Dir lieu lam sang (tnr sinh pham tuong tv voi sinh pham tham chien da
duoc c~p gi~y dang ky luu hanh tai Viet Nam) phai co du thong tin dS phan tich,
bien giai duoc vS anh huang cua ySu t6 chung tQcnguoi chau A lien quan dSn an
toan, hieu qua cua thu6c nham ngoai suy dfr lieu lam sang tren chung tQc nguoi
chau A thea cac huang d~n quy dinh tC;lidiSm a khoan nay ho~c phai co dfr li~u
nghien Clmb~c c~u thea huang d~n cua ICH-E5 nh&mngoC;lisuy dfr li~u lam sang
tren chung tQc nguai chau A;

c) V~c xin dil duQ'c c~p phep luu hanh dap Ung quy dinh tC;lidiSm d khoan
4 DiSu 22 Thong tu nay va co d~y du dfr li~u lam sang vS an toan, hi~u qua thea
quy dinh tC;lidiSm a, b khoan nay nhung chua duQ'csan xu~t toan bQcac cong dOC;ln
tren day chuySn cua cac nuac la thanh vien quy dinh tC;likhoan 9 DiSu 2 Thong tu
nay thi phai co dfr li~u lam sang lien quan dSn danh gia tinh an toan va tinh sinh
miSn dich tren qu~n thS dich tC;liVi~t Nam truac khi duQ'cc~p phep luu hanh;

d) V~c xin co d~y du dfr li~u lam sang danh gia tinh an toan, hi~u qua quy
dinh tC;lidiSm a, b khoan nay nhung chua dap ung quy dinh tC;lidiSm d khoan 4
DiSu 22 Thong tu nay thi phai co dfr li~u lam sang lien quan dSn danh gia tinh an
toan va tinh sinh miSn dich tren qu~n thS dich tC;liVi~t Nam truac khi duQ'c c~p
phep luu hanh.

2. Thu6c hoa duQ'c co ham luqng ho~c n6ng dQ, duemg dung, cach dung,
liSu dung, chi dinh, d6i tuqng b~nh nhan ho~c dC;lngbao chS anh huang dSn sinh
duQ'ChQc cua thu6c khac vai bi~t duQ'c g6c da duQ'c c~p phep luu hanh tC;liVi~t
Nam ho~c khac vai thu6c duQ'cc~p phep luu hanh boi mQt trong cac ca quan quan
ly quy dinh tC;likhoan 9 DiSu 2 Thong tu nay rna bi~t duQ'c g6c chua duQ'c c~p
phep luu hanh tC;liVi~t Nam phai co dfr li~u lam sang thea quy dinh tC;lidiSm a, b
khoan 1 va khoan 3 DiSu nay truac khi duQ'cc~p phep luu hanh.

3. Trong truemg hqp nghien Clm duQ'c thvc hi~n truac thai diSm co quy
dinh, huang d~n vS nghien Clmphat triSn thu6c quy dinh tC;lidiSm a khoan 1 DiSu
nay thi duQ'cxem xet ch~p nh~n dfr li~u cua nghien ClmdS th~m dinh.

Di~u 14. Yeu c~u v~ dfr li~u Him sang d~ bao dam an toan, hi~u qua
trong hB sO' dang ky IU'u hanh dBi v&i thuBc co S\f k~t hgp m&i Clla cac dU'gc
ch~t, sinh phAm tU'O'ng t\f

1. Thu6c co S\I kSt hqp mai cua cac duQ'cch~t phai co d~y du dfr li~u lam
sang thea huang d~n cua US FDA, EMA ho~c WHO vS phM triSn lam sang thu6c ~
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phoi hop c6 dinh liSu thirc hien thea quy dinh tai Phu luc IV ban hanh kern thea
Thong nr nay.

2. Sinh pham nrong nr phai co d~y du dfr li~u lam sang thea huang d~n vS
phat trien sinh pham nrong tu do BQY tSViet Nam ban hanh hoac huang d~n cua
WHO. Chap nhan huang d~n cua US FDA, EMA va cac huang d~n duoc xay
dung tren co sa cac huang d~n nay. Cac huang d~n cua WHO, US FDA, EMA
thea Phu luc IV ban hanh kern thea Thong tir nay.

f)i~u 15. Yeu cAu v~ dfr li~u Him sang d~ bao dam an toan, hi~u qua
trong hB so dang ky hru hanh dBi vOi thuBc hoa dUQ'cmtri khdng phai la bi~t

AdUQ'cgoc
1. D6i voi thuoc duoc c~p phep hru hanh a mroc sa tai la thu6c ke dan (tnr

tnrong hop thuoc san xu~t tai Viet Nam) va dffco it nhat mQt thu6c tuang t\1'(cung
du(),c ch~t, n6ng dQ, ham luqng, d:;tngbao chS, duang dung) du(),c c~p phep luu
hanh bai mQt trong cac co quan quan ly quy dinh t:;tikhoan 9 DiSu 2 Thong tu nay
phai co dfr li~u lam sang dap Ung mQt trong truang hqp sau:

a) Co dfr li~u lam sang cua chinh thu6c tuang t\1'do du()'c chu sa hfru cho
phep su d\lng. Dfr li~u lam sang cua thu6c tuang t\1'phai dap Ung quy dinh t:;ti
DiSu 13 Thong tu nay;

b) Co dfr li~u lam sang t~p hqp tll' cac cong trinh nghien Clm cong b6 trong
y van va dfr li~u vS nghien Clm tuang duong sinh hQc (tm truang hqp thu6c khong
co yeu c~u phai thu tuang duang sinh hQcthea quy dinh cua co quan quan ly nuac
sa t:;ti).

2. D6i vai thu6c khong ke don thea quy dinh cua nuac sa t:;ti(trir truang
hqp thu6c san xu~t t:;tiVi~t Nam va truang hqp quy dinh t:;tikhoan 3 DiSu nay) va
dff co it nh~t mQt thu6c tuang t\1'(cung du(),cch~t, n6ng dQ,ham luqng, d:;tngbao
chS, duang dung) du()'c c~p phep luu hanh bai it nh~t mQt nuac tren thS giai phai
co dfr li~u lam sang dap (:eng mQt trong truang hqp sau:

a) Co dfr li~u lam sang cua chinh thu6c tuang t\1'do du()'c chu sa hfru cho
phep su d\lng. Dfr li~u lam sang cua thu6c tuang t\1'phai dap Ung quy dinh t:;ti
DiSu 13 cua Thong tu nay;

b) Co dfr li~u lam sang t~p hqp til cac cong trinh nghien Clm cong b6 trong
y van va dfr li~u vS nghien Clm tuang duang sinh hQc (tril truang hqp thu6c khong
co yeu c~u phai thu tuang duang sinh hQcthea quy dinh cua co quan quan ly nuac
sa t:;ti).

3. D6i vai thu6c du(),c c~p phep luu hanh va phan lo:;ti la thu6c khong ke
don bai it nh~t mQt trong cac co quan quan ly quy dinh t:;tikhoan 9 DiSu 2 Thong
tu nay thi phai co tai li~u thuySt minh va b~ng chUng chUng minh vi~c su d\lng
c~c du()'c ch~t trong thanh ph~n cua thu6c (vS chi dir;h, liSu dung, duang dun~ /
doi tuqng su d\lng) dffdu()'cghi r5 trong Du()'c thu Quoc gia Vi~t Nam, Du()'cdie\tt

1t4-
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Viet Nam, Duoc thir hoac cac tai lieu duoc chap nhan boi mot trong cac co quan
quan ly quy dinh tai khoan 9 DiSu 2 Thong tir nay.

Di~u 16. Yeu cAu v~ dft,lieu lam sang dai v&i thuac dii dU'gc cAp giAy
dang ky hru hanh t~i Vi~t Nam nhung co thay d8i, b8 sung lien ,quan d~n dft
li~u lam sang so vrri hB so' dang ky thuac dii dU'gc phe duy~t .' -

Thu6c hoa diroc, vac xin, sinh pham, thuoc duoc lieu dii duoc c~p gi~y dang
ky hru hanh tai Viet Nam co thay d6i, b6 sung lien quan d8n dfr lieu lam sang so
voi h6 so dang kY thuoc dii duoc phe duyet, co sa dang ky phai b6 sung dfr lieu
lam sang thea quy dinh tai Phu luc II ban hanh kern thea Thong tir nay.

Di~u 17. Tieu chi X3C dinh mi~n mQt, mQt sa giai do~n thir thuac hoa
dU'gc m&i, v~c xin, sinh phAm tren lam sang trU'&ckhi cAp phep lU'u hanh

Thu6c chua dap ung quy dinh t~i DiSu 13 Thong tu nay duQ'cB(>truang
B(>Y t8 xem xet quy8t dinh miSn m(>t,m(>ts6 giai do~n thu thu6c tren Himsang
(bao g6m ca miSn gifun dfr li~u Himsang) tren co sa y ki8n tu v~n cua H(>id6ng
khi thu(>cm(>ttrong cac truemg hqp sau:

1. Thu6c dap ung nhu c§.uc~p bach cho qu6c phong, an ninh, phong, ch6ng
dich b~nh, kh~c ph\lc h~u qua thien tai, tham hQa rna tren thi truemg chua co sful
cac thu6c khac co kha nang thay thS.

2. Thu6c dii duQ'c c~p phep lUll hanh bai it nh~t m(>ttrong s6 cac co quan
quan ly quy dinh t~i khoan 9 DiSu 2 Thong tu nay dva tren h6 so lam sang miSn
giam thea quy dinh cua cac co quan nay.

3. Thu6c dung dS diSu tri cac b~nh hi8m g~p; b~nh hiSm ngheo.
4. V~c xin, sinh ph~m duQ'c san xu~t t~i Vi~t Nam thea hinh thuc chuySn

giao cong ngh~ m(>t,m(>t s6 ho~c toan b(>cac cong do~n cua quy trinh san xu~t
thanh ph~m rna v~c xin, sinh ph~m truac chuySn giao cong ngh~ co dfr li~u lam
sang dap ung quy dinh t~i khoan 1 DiSu 13, DiSu 14 Thong tu nay.

Di~u 18.Yeu cAu v~ dft li~u lam sang trong hB sO'dang ky lU'uhanh dai
v&i thuac dU'gc li~u

1. Yeu c§.uvS dfr li~u lam sang dS bao dam an toan, hi~u qua trong h6 so
dang ky lUllhanh d6i vai thu6c duQ'cli~u mai

a) Cac nghien ellU lam sang cua thu6c, cac dfr li~u trong h6 so lam sang
phai phu hqp vai Huang d~n nghien cUu tiSn lam sang va lam sang thu6c duQ'c
li~u cua B(>Y t8 ho~c cua t6 chuc khac rna Vi~t Nam cong nh~n, bao g6m: Huang
d~n nghien cuu danh gia an toan va hi~u qua cua thu6c duQ'c li~u cua (Research
guidelines for evaluating the safety and efficacy of herbal medicines) ho~c co
quan quan ly quy dinh t~i khoan 9 DiSu 2 Thong tu nay. Trong trucmg hqp nghien
cuu duQ'c thvc hi~n truac thai diSm co quy dinh, huang d~n neu tren vS nghien
cuu phat triSn thu6c thi duQ'cxem xet ch~p nh~n dfr li~u cua nghien cUu dS th~mv
dinh·. ,
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b) Thu6c duoc lieu co dfr lieu trich d~n til cac tai lieu sau duoc chap nhan
la dfr lieu Himsang de xem xet tinh an toan, hieu qua cua thu6c:

- Cac chuyen luan lien quan dSn tinh an toan, hieu qua cua thuoc duoc dS
c~p trong cac duoc dien, duoc thir cua Vi~t Nam hoac cua cac mroc tren thS gioi;

- Cac bai bao danh gia vS tinh an toan, hieu qua cua thuoc diroc dang tai
tren cac tap chi thuoc danh muc SCI (Science Citation Index) - Chi s6 trich d~n
khoa hoc va cac dfr lieu lam sang t~p hop til cac cong trinh nghien CUu cong b6
trong y van khac;

- Bao cao danh gia tinh an toan, hieu qua cua dS tai khoa hoc va cong nghe
c~p quoc gia, cApbQhoac cAptinh da:duoc nghiem thu.

2. Thu6c du<),cli~u khong yeu c~u phai nQp dfr li~u lam sang theo quy dinh
t?i khoan 1 DiSu nay nSu dap tmg mQt trong cac diSu ki~n sau:

a) Thu6c du<),cli~u co cung thanh ph§.n, kh6i lu<),ngdu<),cli~u, chi dinh,
dUOngdung, d?ng bao chS v6i mQt thu6c du<),cli~u khac da:du<),ccApgiAydang
ky luu hanh (bao g6m ca truOng hqp giAydang ky luu hanh da:hSt hi~u h,rc) tril
cac thu6c da:du<),cxac dinh la thu6c c6 truySn va khong co chi dinh d6i v6i cac
b~nh thuQcDanh m\lc b~nh do BQtruang BQY tS ban hanh theo quy dinh t?i diem
b khoan 1 DiSu 89 Lu~t Du<)'c;

b) TruOng hqp thu6c du<)'cli~u co cung thanh ph§.n, kh6i luqng du<),cli~u,
chi dinh, dUOngdung, d?ng bao chS v6i mQt thu6c du<)'cli~u m6i du<)'ccApphep
luu hanh t?i Vi~t Nam tren cO'so co d§.y du dfr li~u lam sang theo quy dinh t?i
khoan 1 DiSu nay va khong co them chi dinh d6i v6i cac b~nh thuQc Danh m\lc
b~nh do BQ truang BQY tS ban hanh theo quy dinh t?i diem b khoan 1 DiSu 89
Lu~t Du<)'cthi du<)'cxem xet cApphep luu hanh khi thu6c du<)'cli~u khac do da:
du<)'ccApphep luu hanh, gia h?ll v6i hi~u hIc giAydang ky luu hanh 05 nam.

J)i~u 19. Tieu chi xac djnh trmrng hQ'p dU'Q'cmi~n mQt, mQt s8 giai do~n
thi'r thu8c dU'Q'cli~u tren lam sang trU'O'ckhi cip phep lU'u hanh

Thu6c du<)'cli~u chua dap ung quy dinh t?i DiSu 18 Thong tu nay du<)'cBQ
truang BQY tS xem xet quySt dinh vi~c miSn mQt,mQt s6 giai do?n thu thu6c tren
lam sang (bao g6m ca miSn giam dfr li~u lam sang) tren cO'so y kiSn tu vAncua
HQi d6ng khi thuQc mQt trong cac truOng hqp sau:

1. Thu6c dap ung nhu c§.ucApbach cho qu6c phong, an ninh, phong, ch6ng
dich b~nh, kh~c ph\lc h~u qua thien tai, tham hQa rna tren thi truong chua co s~n
cac thu6c khac co kha nang thay thS.

2. Thu6c da:du<)'ccApphep luu hanh bai it nh~t mQt trong s6 cac cO'quan
quan ly tham chiSu quy dinh t?i khoan 9 DiSu 2 Thong tu nay dl,l'atren h6 sa lam
sang miSn giam theo quy dinh cua cac cO'quan nay.

3. Thu6c co chi dinh d6i v6i cac b~nh thuQc Danh m\lc b~nh do BQtruang J
BQ Y tS ban hanh theo quy dinh t?i diem b khoan 1 DiSu 89 Lu~t DuQ'c nhung
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khong thuoc tnrong hop diroc miSn th~ lam sang quy dinh tai khoan 3 DiSu 20
Thong tu nay.

4. Thu6c co sir phoi hop moi cua cac duoc lieu da tirng sir dung lam thu6c
tai Vi~t Nam va khong co chi dinh d6i voi cac benh thuoc Danh muc benh do BQ
tnrong BQ Y tS ban hanh quy dinh tai diSm b khoan 1 Dieu 89 Luat Duoc,

Di~u 20. Tieu chi xac djnh trmmg hop dugc mi~n thu' Him sang t~i Vi~t
Nam trurrc khi c~p phep hru hanh

1. Thu6c generic co cung duoc chat, ham hrong, nong dQ,dirong dung, each
dung, liSu dung, chi dinh, d6i tirong benh nhan, dang bao chS voi mot thuoc khac
da diroc c~p giay dang ky luu hanh.

2. Thu6c moi (tnr v~c xin) da duoc c~p phep luu hanh t(;liit nh~t mQt nuac
tren thS giai va co d~y du dfr li~u lam sang vS an toan, hi~u qua thea quy dinh t(;li
DiSu 13, DiSu 18 Thong tu nay.

3. Thu6c duQ'c li~u da duQ'c c~p gi~y dang ky luu hanh truac ngay Lu~t
DuQ'c 2016 co hi~u l\l'c va khong co chi dinh d6i vai cac b~nh thuQc Danh m\lc
b~nh do BQtru6ng BQY tS ban hanh.

4. V~c xin dap (eng quy dinh t(;lidiSm d khoan 4 DiSu 22 Thong tu nay,
duQ'c san xu~t toan bQ cac cong dO(;lna nuac co co quan quan ly quy dinh t(;li
khoan 9 DiSu 2 Thong tu nay va co d~y du dfr li~u lam sang vS an toan, hi~u qua
thea quy dinh t(;liDiSu 13 Thong tu nay.

Di~u 21. Tieu chi d~ xac dinh tru(rng hgp phai thfr Him sang giai do~n
IV t~i Vi~t Nam

Thu6c da duQ'cc~p gi~y dang ky luu hanh nhung c~n danh gia them vS an
toan, hi~u qua tren co sa y kiSn tu v~n cua HQi d6ng.

ChuO'ng III

HO so DANGKY THU6c, NGUYENLltU LAM THU6c
Ml}C 1

QUYDINH CHUNGVEHO so DE NGHI cAp, GIA ~N,
THAYDOl, BO SUNGGIAy DANGKY LUlJ HANHTHU6c,

NGUYENLltU LAMTHU6c
Di~u 22. Quy dinh d8i v6'i cac tai li~u trong hB sO'd~ nghi c~p, gia h~n,

thay dBi, bB sung gi~y dang ky luu hanh thu8c, nguyen li~u lam thu8c
1. Gi~y to do co quan co th§.mquySn nu6c ngoai c~p phai duQ'chgp phap

hoa lanh S\l't~eo quy dinh cua phap lu~t vS hgp phap hoa lanh S\l',tm cac truemg~
hgp duQ'cmien thea quy dinh cua phap lu~t.

-------- -- - - - -----
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2. Gi~y phep, gi~y clnrng nhan, gi~y xac nhan, gi~y dang ky (goi chung hi
giay ta phap ly) trong h6 sa phai con hieu hrc tai thai diem tiSp nhan ghi tren
PhiSu tiSp nhan ddi voi gi~y to phap Iy co ghi thai han hieu lire. Truong hop CPP
~ong ghi thai han hieu hrc thi thai han hieu lire duoc tinh la 24 thang kS tir ngay
dip.

3. Gi~y to phap ly:
a) Ban chinh phai co d~y du chir ky, ten nguoi ky va d~u xac nhan cua co

quan co tham quyen cua mroc cap hoac ban sao co clnrng thuc phai do co quan,
t6 chirc co tham quyen cua Viet Nam clnrng thuc thea quy dinh cua phap luat Vi~t
Nam vS chirng thirc ban sao tir ban chinh. Trong tnrong hop c~n thiet phai xu~t
trinh ban chinh dS ddi chiSu;

b) Truang hQ'p gi~y ta phap Iy duQ'c c~p la ban di~n til (ch~p nh~n ban
khong co du chfr ky, ten nguai ky ho~c d~u xac nh~n cua ca quan co th~m quySn
cua nuac c~p gi~y ta phap Iy), ca sa dang ky phai n9P m9t trong cac gi~y ta sau
day:

- Ban chinh ho~c ban sao chUng thlJc cua gi~y ta phap Iy duQ'cca quan co
th~m quySn nuac ngoai chUng nh~n va duQ'Chqp phap hoa HinhSlJthea quy dinh;

- KSt qua tlJ tra Clrugi~y ta phap Iy tu trang thong tin di~n til ho~c ca sa dfr
li~u tiSng Anh cua ca quan c~p gi~y ta phap Iy ho~c ca quan co th~m quySn cac
nuac co dong d~u xac nh~n cua ca sa kern thea van ban cung c~p thong tin vS
duang dfin tra ClrudSn Cvc Quan Iy DuQ'c.Ca sa dang ky phai chiu trach nhi~m
toan di~n truac phap lu~t vS tinh hqp phap, tinh chinh xac cua cac gi~y ta, thong
tin nay va kSt qua tlJ tra Clrucua ca sa.

4. Quy dinh ddi vai CPP:
a) CPP phai duQ'c c~p bai ca quan co th~m quySn va co du n9i dung thea

mfiu cua WHO duQ'c cong bd tren trang thong tin di~n til cua WHO
(https://www.who.int).

b) CPP phai co chfr ky, ten nguai ky, ngay c~p va d~u cua ca quan c~p CPP.
Truang hqp CPP khong co d~u xac nh~n cua ca quan co th~m quySn cua nuac
c~p, ca sa dang ky cung c~p tai li~u chung minh CPP khong yeu c~u d~u thea quy
dinh a nuac sa t?i.

c) Ddi vai thudc generic, thudc duQ'c li~u, sinh ph~m probiotics, thudc gia
h?n, thay d6i, b6 sung gi~y dang ky lUllhanh:

Phai co 01 CPP duQ'ccftp bai ca quan co th~m quySn cua nuac san xuftt xac
nh~n thudc duQ'ccftp phep va lUllhanh thlJc tS t?i nuac do.

Truang hqp CPP xac nh~n thudc khong duQ'ccftpphep lUllhanh a nuac san
xuftt ho~c cftp phep nhung khong lUllhanh thlJc tS a nuac san xu~t, ca sa dang kY
phai cung c~P them 01 gifty ta phap Iy duQ'c,cftp bai c,a quan quan ly quy dinh t?~ . /
khoan 9 Dieu 2 Thong tu nay xac nh~n thuoc duQ'Ccap phep va luu hanh thlJCte tV

~~
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tai mroc do voi cac n9i dung t6i thiSu sau: ten thuoc, diroc ch~t, nong d9 hoac ham
hrong diroc chat, dang bao che, ten va dia chi co sa san xuat.

d) D6i voi thuoc hoa duoc moi, v~c xin, sinh pharn nhap khau, tnr sinh
pham probiotics:

Phai co 01 CPP duoc c~p boi co quan co tham quyen cua mroc san xu~t,
xac nhan thuoc duoc c~p phep va hru hanh thirc tS tai mroc do.

Truong hQ'Pco quan co th~m quyen mroc san xu~t c~p CPP thuoc danh sach
quy dinh tai khoan 9 DiSu 2 Thong tir nay thi chi phai n9P 01 CPP.

Truong hQ'Pco quan co tham quyen mroc san xu~t c~p CPP khong thuoc
danh sach quy dinh tai khoan 9 DiSu 2 Thong tir nay thi phai co them gi~y to' phap
ly duoc c~p boi co quan quan ly quy dinh tai khoan 9 DiSu 2 Thong tir nay xac
nhan thuoc duQ'c c~p phep va luu hanh th\Ic tS t~i nuac do vai cac n9i dung t6i
thiSu sau: ten thu6c, duQ'cch~t, n6ng d9 ho~c ham IUQ'llgduQ'cch~t, d~ng bao chS,
ten va dia chi co sa san xu~t ho~c tai li~u chung minh thu6c thu9C danh m\lc thu6c
tiSn th~m dinh cua WHO.

d) D6i vai thu6c dS nghi duQ'c phfm lo~i bi~t duQ'c g6c, sinh ph~m tham
chiSu:

Phai co 01 CPP duQ'c c~p bai co quan co th~m quySn cua nuac san xu~t,
xac nh?n thu6c duQ'cc~p phep va luu hanh th\IC tS t~i nuac do.

TruOng hQ'Pco quan co th~m quySn nuac san xu~t c~p CPP thu9c danh sach
quy dinh t~i khoan 9 DiSu 2 Thong tu nay thi chi phai n9P 01 CPP.

TruOng hQ'Pco quan co th~m quySn nuac san xu~t c~p CPP khong thu9C
danh sach quy dinh t~i khoan 9 DiSu 2 Thong tu nay thi phai co them gi~y to' phap
ly duQ'cc~p bai co quan quan ly quy dinh t~i khoan 9 DiSu 2 Thong tu nay xac
nh?n thu6c duQ'c c~p phep va luu hanh th\Ic tS t~i nuac do vai cac n9i dung t6i
thiSu sau: ten thu6c, duQ'cch~t, n6ng d9 ho~c ham IUQ'llgduQ'cch~t, d~ng bao chS,
ten va dia chi co sa san xu~t.

e) D6i vai thu6c, v~c xin, sinh ph~m nh?P kh~u khong cung c~p duQ'cCPP
dap Ung quy dinh t~i diSm c, d khoan nay, B9 truang B9 Y tS xem xet quySt dinh
tren co sa y kiSn tu v~n cua H9i d6ng khi thu6c duQ'c c~p phep luu hanh bai it
nh~t m9t co quan co th~m quySn tren thS giai va thu9C m9t trong cac truOng hQ'P
sau day:

- Thu6c, v~c xin, sinh ph~m dS dap Ung nhu c~u cho qu6c phong, an ninh;
phong, ch6ng dich, b~nh, kh~c ph\lc h?u qua thien tai, tham hQa, thu6c ph\lc V\l
cho chuang trinh y tS cua nha nuac;

- V~c xin dung cho chuang trinh tiem chung rna r9ng qu6c gia rna tren thi
trU0'ng khong s~n co v~c xin khac co kha nang thay thS vS m~t s6 IUQ'llg,ch~t
IUQ'llg,an toan, hi~u qua ho~c chi phi su d\lng v~c xin; V
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- Cac tnrong hop d~c biet khac co van ban thoa thuan, cong nhan l~n nhau
giira cac co quan co th~m quyen v~ di~u kien san xuat, hru hanh thuoc, vilc xin,
sinh pham,

g) Cac thong tin thS hien tren CPP phai thong nh§.t voi cac thong tin co lien
quan trong h6 so dang ky thuoc. Truong hop thong tin thS hien tren CPP chua
thong nhat voi tai lieu hanh chinh trong h6 so dang ky thuoc, co sa dang ky co
van ban giai trinh kern thea tai lieu chtrng minh.

5. Dan dang ky va h6 so, tai lieu khac trong phan h6 so hanh chinh co lien
quan phai duoc ky va dong d§.u,khong sir dung chir ky d§.u. Co sa dang ky, san
xu~t co thS sir dung chir ky s6 dS ky cac tai li~u lien quan cua co sa dang ky, san
xu§.t.Viec dang ky va sir dung chfr ky s6 duqc th\Ic hi~n thea quy dinh t~i Nghi
dinh s6 130/20 18/ND-CP ngay 27 thang 9 nam 2018 cua Chinh phu quy dinh chi
tiSt thi hanh lu?t giao dich di~n tu v~ chfr kY s6 va dich V\l chUng th\ICchfr kY s6.
Cac tai li~u tren phai duqc kY bai mQt trong chuc danh sau:

a) Chu tich HQi d6ng thanh vien, hQi d6ng quan tri; t&ng giam d6c; giam
d6c di~u hanh; giam d6c co sa dang ky, si'mxu§.t;

b) Nguai duqc phan cong thea quy dinh t~i di~u l~ cong ty, van ban phan
cong cong vi~c ho~c tai li~u khac chung minh v~ th~m quy~n ky cua nguai ky;

c) Nguai duqc nhfrng nguai quy dinh t~i diSm a ho~c diSm b khoi'mnay uy
quy~n tr\ICtiSp kY·

6. Quy dinh d6i vai thu uy quy~n:
a) -Oyquy~n duqc dUng ten co sa dang ky phai co cac nQi dung sau:

- Ten va dia chi chu sa hfru gi§.y phep luu hanh ho~c co sa san xu§.t uy
,

quyen;
- Ten va dia chi co sa dang ky duqc uy quy~n;
- Ten thu6c; n6ng dQham luqng duqc ch~t; d~ng bao chS;

- NQidung uy quy~n.
Trong truOng hqp uy quy~n nhi~u thu6c, thu uy quy~n phai co danh mvc

thu6c co d~y du cac nQi dung neu tren.
Thu uy quy~n dung ten co sa dang ky d6i vai thu6c nuac ngoai phai duqc

hqp phap hoa HinhS\Ithea quy dinh. Thu uy quy~n phai la ban chinh ho~c ban sao
co chUng thlJc.

b) -Oyquy~n kY ten tren h6 so dang ky phai co cac nQi dung sau:

- Ten va dia chi co sa dang ky;
- Ten va chuc danh nguai uy quy~n va nguai duqc uy quy~n;

- Ten thu6c; n6ng dQ,ham luqng duqc ch§.t;d~ng bao chS;

- NQi dung uy quy~n;
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- Hieu hrc cua thir uy quyen,

Trong tnrong hop uy quyen nhieu thuoc, thir uy quyen phai co danh muc
thuoc co d§.y du cac n9i dung neu tren.

Truong hop nguoi duoc uy quyen ky ten tren h6 so khong phai twang van
phong dai dien, tren giay uy quyen phai co d&u va chir ky xac nhan cua tnrong
van phong dai dien tai Vi~t Nam.

Thu uy quyen phai la ban chinh hoac ban sao co d&uxac nhan cua van
phong dai dien (tnrong hop la co sa dang ky nuoc ngoai) hoac d&uxac nhan cua
co sa dang ky trong mroc.

c) S6 hrong thir uy quyen trong h6 so:
- Truong hop co sa dang ky khac co sa san xuat, m6i h6 so phai n9P kern

mot thu uy quyen dUng ten co sa dang ky;
- TruOng hgp chuc danh cua nguai ky ten tren h6 so khong thu9Cm9t trong

cac chuc danh quy dinh t~i di@ma, b khoan 5 Di~u nay, m6i h6 so phai n9P kern
m9t thu uy quy~n ky ten tren h6 so dang kY.

7. Gi&ychung nh~n du diSu ki~n kinh doanh dugc v6i m9t trong cac hinh
thuc kinh doanh: san xu&t,ban buon, xu&tkh:1u,nh~p kh:1uthu6c, nguyen Ii~u lam
thu6c (d6i v6i co sa dang ky cua Vi~t Nam).

8. Gi&yphep thanh I~pVan phong d~i di~n t~i Vi~t Nam.
TruOng hgp ten, dia chi cua co sa dang ky tren Gi&yphep thanh I~p Van

phong d~i di~n t~i Vi~t Nam khac v6i ten, dia chi tren Gi&yto' phap Iy cua co sa
dang ky do co quan quan Iy co th:1mquy~n nu6c ngoai c&pthi phai cung c&ptai
Ii~u chUng minh.

9. Gi&y to' phap Iy do co quan quan Iy co th:1mquy~n nu6c ngoai c&pcho
phep thl,Ichi~n it nh&tm9t trong cac hinh thuc kinh doanh sau: san xu&t,ban buon,
xu&t kh:1u, nh~p kh:1u thu6c, nguyen Ii~u lam thu6c (d6i v6i co sa dang ky cua
nu6c ngoai).

TruOng hgp co sa dang ky thu6c d6ng thai Ia co sa san xu&tthu6c ghi tren
Cpp thi khong yeu c§.uphai n9P Gi&yto' phap Iy theo quy dinh t~i khoan nay.

TruOng hgp cac nu6c khong c&pgi&yphep san xu&t,ban buon, xu&tkh:1u,
nh~p kh:1uthu6c, nguyen li~u lam thu6c thi phai co gi&yphep thanh I~pho~c dang
ky kinh doanh co ph~m vi kinh doanh la it nh&tm9t trong cac hinh thuc sau: san
xu&t,ban buon, xu&tkh:1u,nh~p kh:1uthu6c, nguyen li~u lam thu6c kern theo gi&y
chUng nh~n cua co quan co th:1mquySn chung nh~n co sa dap ung di~u ki~n va
dang ho~t d9ng vS dugc ho~c m9t trong cac gi&ychUng nh~n thl,Ic hanh t6t san
xu&t thu6c, thl,Ic hanh t6t phan ph6i thu6c, thl,Ic hanh t6t cung c&pthu6c, thl,Ic
hanh t6t bao quan thu6c.

---------

sy
t_

bi
nh

ph
uo

c_
vt

_V
an

 th
u 

SY
T 

Bin
h 

Ph
uo

c_
06

/0
9/

20
22

 0
8:

44
:1

0



24

D6i voi co So' dang ky nguyen lieu him thuoc, tnrong hop mroc so tai khong
c§.pgi~y phep kinh doanh duoc cho cac co So' kinh doanh nguyen lieu him thuoc,
ch~p nhan cac giay phep theo quy dinh cua mroc So' tai trong do co n9i dung xac
dinh pharn vi kinh doanh cua co So' hi mot trong cac hinh thirc: san xuat, ban bucn,
xu~t khau, nhap khftu nguyen lieu lam thu6c.

10. Truong hop co So' dang ky dff co ten trong danh sach co So' dang ky
thuoc, nguyen li~u lam thu6c diroc cong b6 tren trang thong tin dien nr cua Cue
Quan ly Duoc thi khong phai n9P gi~y to quy dinh tai khoan 7, 8, 9 DiSu nay.

11. Tai lieu chirng minh co So' san xuat duoc chat, ta duoc, vo nang, ban
thanh pham diroc li~u va duoc lieu (d@san xu~t thu6c diroc lieu) dap irng thirc
hanh t6t san xu~t nguyen lieu lam thuoc (GMP) co th@'la mot trong cac IO<;ligi~y
to sau:

a) Gi~y chUng nh~n GMP;
b) Gi~y phep san xu~t co xac nh~n n9i dung co So' san xu~t dap ung GMP;
c) CPP d6i vai dUQ'cch~t co n9i dung dap ung GMP;
d) ChUng nh~n phil hqp chuyen lu~n DuQ'cdi@nCh§.uAu (CEP);

d) D6i vai ta duQ'ctrong h6 so dang ky thu6c thanh phftm, nguyen li~u lam
thu6c la ban thanh phftm:

TruOng hqp khong cung c~p duQ'cgi~y to quy dinh t<;lim9t trong cac di@rn
a, b, d khoan nay, co So' san xu~t thu6c thanh phftm, ban thanh phftm thvc hi~n tv
danh gia vi~c dap ung thvc hanh t6t san xu~t cua co So' san xu~t ta duQ'ctheo quy
dinh t<;lidi@md khoan 1 DiSu 3, di@mb khoan 3 DiSu 3 va di@md khoan 5 DiSu
20 Thong tu s6 35/20 18/TT-BYT ngay 22 thang 11 nam 2018 cua B9 truang B9
Y tS quy dinh vS thvc hanh t61 san xu~t thu6c, nguyen li~u lam thu6c (duQ'c sua
d6i, b6 sung t<;lidi@ma, b va d khoan 6 DiSu 1Thong tu s6 29/2020/TT-BYT ngay
31112/2020 cua B9 Y tS sua d6i, b6 sung va bffibo m9t s6 van ban quy ph<;lmphap
lu~t do B9 truang B9 Y tS ban han hanh, lien tich ban hanh) va tv cong b6 trong
h6 so dang ky thu6c vS nguyen t~c, tieu chuftn thvc hanh t6t san xu~t rna co So'
san xu~t ta dUQ'cdap ung va cam kSt chiu trach nhi~m truac phap lu~t vS cong b6
nay theo M~u 10/TT ban hanh kern theo Thong tu nay;

e) D6i vai duQ'c li~u trong h6 so dang ky thu6c:
TruOng hqp khong cung c~p duQ'cgi~y to quy dinh t<;lidi@ma, b khoan nay,

co So' cung c~p gi~y chung nh~n dap ung thvc hanh t6t nuoi tr6ng thu hai duQ'c
li~u (GACP);

g) Cac gi~y to phap ly khac duQ'cc~p bai co quan co thftm quySn co cac n9i
dung t6i thi@ubao g6m: ten va dia chi nha san xu~t, xac nh~n co So' san xu~t dap
ung GMP va ten cua duQ'cch~tlta duQ'c/vonang/ban thanh phftm duQ'c li~u/duQ'c /
li~u. U/

\J
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12. Mftu nhan thuoc, nguyen lieu lam thuoc va to huong dftn sir dung thuoc
hru hanh thuc tS tai nuoc san xuat hoac mroc c~p CPP co dau xac nhan cua van
phong dai dien hoac co sa dang ky hoac co sa san xuat (chap nhan ban in mau
theo dung mftu nhan dang hru hanh a nuoc sa tai), Truong hop to huong dftn sir
dung thuoc thuc tS tai mroc sa tai khong phai bang tieng Anh yeu c~u nop ban
dich sang tieng Anh hoac tieng Vi~t co d~u xac nhan cua van phong dai dien hoac
co sa dang ky hoac co sa san xuat.

13. Mftu nhan thuoc, nguyen lieu lam thuoc va to hirong dftn su dung thuoc
du kien hru hanh tai Viet Nam thuc hien theo quy dinh cua BQ tnrong BQ Y tS
quy dinh ghi nhan thubc, nguyen li~u lam thubc va cac yeu c~u cv thS sau:

a) Mftu nhan, to huang dftn su dVng d\f kiSn luu hanh phai co d~u xac nh~n
cua van phong d~i di~n ho~c co sa dang ky ho~c co sa san xu~t;

b) Nhan bao bi ngoai cua thu6c, nguyen li~u lam thubc phai du<)'cin rna
v~ch (Bar code) ho~c rna QR (Quick response) ho~c rna DataMatrix Code (DMC)
theo lQtrinh quy dinh t~i diSm I khoan 1 UiSu 48 Thong tu nay.

14. TruOng hqp co sa san xu~t thubc, nguyen li~u lam thubc co ten trong
danh mvc co sa san xu~t du<)'ccong bb tren trang thong tin di~n tu cua Cvc Quan
1yDu<)'cvS vi~c da du<),cdanh gia dap ling GMP thi khong yeu c~u phai nQPh6
so danh gia vi~c dap ling th\fc hanh tbt san xu~t trong h6 so dang ky thu6c, nguyen
1i~ulam thubc.

15. Tieu chufin ch~t IU<,Yllg,phuong phap kiSm nghi~m, phiSu kiSm nghi~m
va h6 so nghien Clru dQ6n dinh (ap dVngdbi vai ca ph~n h6 so du<)'cch~t va thu6c
thanh ph~m) phai la ban chinh co d~u xac nh~n cua co sa san xu~t, truOng hqp co
nhiSu co sa san xu~t tham gia qua trinh san xu~t thanh ph~m, ch~p nh~n d~u cua
co sa chiu trach nhi~m vS kiSm tra ch~t 1u<),ngthubc ho~c xu~t xuang 10;truOng
hqp nQPban sao thi phai co d~u xac nh~n cua co sa dang ky (ch~p nh~n d~u cua
van phong d~i di~n dbi vai thubc nuac ngoai).

TruOng hqp h6 so du<),cch~t khong co d~u xac nh~n cua co sa san xu~t
du<)'cch~t, co sa san xu~t thu6c thanh ph~m phai th\fc hi~n dong d~u xac nh~n va
chiu trach nhi~m truac phap lu~t vS tinh chinh xac, hqp phap, trung th\fc cua tai
1i~unay.

PhiSu kiSm nghi~m phai bao g6m cac thong tin sau: thong tin hanh chinh
(ten, dia chi co sa san xu~t, sb phiSu kiSm nghi~m, ten va chfr ky cua nguoi du<),c
giao trach nhi~m, ngay phat hanh phiSu kiSm nghi~m) va thong tin vS mftu thu6c,
nguyen li~u lam thu6c (ten san ph~m, s6 10, h~n dung, tieu chu~n ch~t lU<,Yllgap
dVng, chi tieu ch~t lU<,Yllg,yeu c~u ch~t 1u<,Yllg,kSt qua kiSm nghi~m, kSt 1u~nvS
ch~t 1U<,Yllg10san phftm).

16. Quy dinh dbi?vai phiSu ki~m nghi~m, kSt qua th~m dinh tieu chu~n ch~~ ~
lU<,Yllg,phuong phap kiem nghi~m bang th\fc nghi~m t~i Vi~t Nam: r
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PhiSu kiem nghiem, kSt qua tham dinh tieu chuftn chftt hrong, phuong phap
kiem nghiem bang thuc nghiem d6i voi co So' san xuftt chua dap irng GMP thea
1(>trinh cua B(>Y tS hoac nhtrng tnrong hop duoc C\lCQuan ly Diroc thong bao
thea quy dinh tai Phu luc III ban hanh kern thea Thong tu nay co xac nhan cua co
So' kiSm nghiem thuoc cua nha mroc dap irng GLP hoac co So' kinh doanh dich vu
kiSm nghiern thuoc, nguyen lieu lam thu6c da duoc cftp gifty clnrng nhan du diSu
kien kinh doanh phu hop voi pham vi hoat dong phai la ban chinh hoac ban sao
co clnrng thirc.

17. Gifty chirng nhan nguyen lieu lam thuoc duoc phep san xuftt hoac hru
hanh amroc san xuat, bao g6m cac thong tin b~t buoc sau: ten nguyen lieu; ten va
dia chi ca So' san xuftt; nuac san xuftt; chu ky, dftu va hQten cua nguoi ky gifty xac
nh~n.

Ili~u 23. Quy dinh chung v~ tai li~u hanh chinh trong h8 SO' d~ nghi cfip,
gia h~n, thay d8i, b8 sung gifiy dang ky hru hanh thu8c, nguyen li~u lam thu8c

1. Tai li~u hanh chinh cua h6 sa dS nghi cftp gifty dang ky luu hanh thu6c
hoa duQ'cmai, v~c xin, sinh phftm bao g6m:

a) Dan dang ky thea M~u 5/TT ban hanh kern thea Thong tu nay;

b) Gifty uy quySn dung ten ca So' dang ky (nSu co);
c) Gifty uy quySn ky ten tren h6 sa dang ky (nSu co);

d) M~u nhan thu6c, nguyen li~u lam thu6c va to huang d~n su d\lng thu6c
dlJ kiSn luu hanh;

d) Gifty chung nh~n du diSu ki~n kinh doanh duQ'c d6i vai ca So' dang ky
cua Vi~t Nam;

e) Gifty to phap ly, gifty phep thanh l~p van phong d~i di~n t~i Vi~t Nam
d6i vai ca So' dang ky nuac ngoai;

g) Tom t~t d~c tinh san phftm d6i vai thu6c hoa duQ'cmai, v~c xin, sinh
phftm theo M~u 6/TT ban hanh kern thea Thong tu nay;

h) Gifty to phap ly cua ca So' san xuftt duQ'cchftt, ta duQ'c,vo nang, ban thanh
phftm duQ'c li~u, duQ'cli~u;

i) Gifty ch(mg nh~n cua ca So' kiSm nghi~m d6i vai truCmghqp quy dinh t~i
khoan 16 DiSu 22 Thong tu nay;

k) KS ho~ch quan ly nguy ca (d6i vai v~c xin) thea M~u 7ITT ban hanh kern
thea Thong tu nay;

1)M~u nhan thu6c va to huang d~n su d\lng thu6c luu hanh thlJc tS t~i nuac
san xuftt ho~~ nuac cftp CPP d6i v~i h6 sa,dang ky thu6c n~ac ngoai; . /

m) Giay chung nh~n CPP doi vai ho sa dang ky thuoc nuac ngoai; tV

l~
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n) Tai lieu danh gia viec dap img GMP d6i voi cac tnrong hop quy dinh tai
DiSu 95 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP d6i voi co sa san xulit thuoc, nguyen lieu lam
thuoc mroc ngoai khi dang ky luu hanh tai Viet Nam d6i voi h6 sa dang ky thuoc
mroc ngoai (trir tnrong hop co sa d§:duoc cong b6 thong tin dap irng GMP tren
trang thong tin dien tu cua C\lCQuan ly Duoc hoac co sa d§:n9P h6 sa dS nghi
C\lCQuan ly Duoc danh gia dap irng GMP).

2. Tai lieu hanh chinh h6 sa dSnghi clip giliy dang ky luu hanh thuoc generic,
thu6c diroc lieu, nguyen lieu lam thuoc thea quy dinh tai diem a, b, c, d, d, e, h, i,
I, m, n khoan 1 DiSu nay va giliy clnrng nhan nguyen li~u lam thu6c duoc phep
san xulit hoac luu hanh a nuac san xulit d6i vai h6 sa dang ky nguyen li~u lam
thu6c san xulit t(:linuac ngoai.

3. Tai li~u hanh chinh h6 sa dS nghi gia h(:lngiliy dang kY luu hanh thu6c
hoa duQ'c, v~c xin, sinh ph~m, thu6c duQ'c li~u, nguyen li~u lam thu6c thea quy
dinh t(:lidiSm a, c, d, e, m, n khoan 1 DiSu nay va cac tai li~u sau:

a) Giliy uy quySn d(mg ten ca sa dang ky d6i vai truOng hgp thay d6i ca sa
dang ky t(:lithai diSm n9P h6 sa gia h(:ln;

b) Bao cao luu hanh thu6c, nguyen li~u lam thu6c thea M~u 8/TT ban hanh
kern thea Thong tu nay;

c) Ban sao giliy dang ky luu hanh thu6c, nguyen li~u lam thu6c t(:liVi~t Nam;
d) Bao cao thea d5i, danh gia an toan, hi~u qua; tinh hinh su d\lng thu6c thea

M~u 2/TT ban hanh kern thea Thong tu nay d6i vai h6 sa gia h(:lnthu6c hoa duQ'c,
v~c xin, sinh ph~m, thu6c duQ'cli~u co yeu celuphai bao cao thea d5i, danh gia an
toan, hi~u qua thea quy dinh t(:likhoan 2 Di~u 5 Thong tu nay;

d) Giliy chung nh~n nguyen li~u lam thu6c duQ'cphep san xulit ho~c luu hanh
6 nuac san xulit d6i vai h6 sa gia h(:lnnguyen li~u lam thu6c san xulit t(:linuac
ngoai.

4. Tai li~u hanh chinh h6 sa dS nghi thay d6i, b6 sung giliy dang ky luu hanh
thu6c hoa duQ'c,v~c xin, sinh ph~m, thu6c duQ'c li~u, nguyen li~u lam thu6c thea
quy dinh t(:lidiSm a, c khoan 1 DiSu nay.

5. Tai li~u hanh chinh h6 sa dS nghi clip giliy dang kY luu hanh thu6c thea
quy trinh th~m dinh rut g<;>nthea quy dinh t(:lidiSm a, b, c, d, d, e, h, i, I, m khoan
1 DiSu nay.

M1}c 2
HO SO DE NGHI cAp, GIA H~N, THAY DOl, BO SUNG GIAy DANG

KY LUU HANH THUOC HOA DU'<}C, VAc XIN, SINH PHAM

Di~u 24. Tili Ii~u chfit hrgng trong h8 so' d~ nghi cfip, thay d6i, b6 sung
gifiy dang ky IU'uhilnh thuac hoa dU'gc, vic xin, sinh phim

, Tai li~u chlit IUQ'ngth\Ic hi~n thea huang d~n t(:liPheln II - ACTD ho~c Hgp ~
phan 3-ICH-CTD va cac quy dinh sau:
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1. D6i voi v~c xin, huyet thanh co chua khang the, d~n xu~t cua mau va
huyet tuong ngiroi:

a) Gi~y clnrng nhan xu~t xirong 10duoc c~p boi co quan co thAm quyen
mroc c~p CPP thea quy dinh hoac mot trong cac co quan quan ly quy dinh tai
khoan 9 Di~u 2 Thong ur nay;

b) PhiSu kiSm nghiem, tieu chuAnch~t hrong va phuong phap kiem nghiem
co xac nhan boi Vien KiSm dinh quoc gia v~c xin va sinh pharn y tS.

2. D6i voi thu6c hiem, thu6c dS dap trng nhu c§.ucho quoc phong, an ninh;
phong, chong dich, benh, kh~c phuc hau qua thien tai, tham hoa va thuoc cho nhu
c§.udi~u tri dac biet:

a) Thu6c hiSm dS di~u tri benh hiSm g~p: dfr lieu nghien ciru d(>6n dinh
s~n co thea huang d~n cua ASEAN ho~c cua ICH;

b) Thu6c dS dap ilng nhu c§.ucho qu6c phong, an ninh; phong, chfmg dich,
b~nh, kh~c phvc h~u qua thien tai, tham h<;>a:

Ch~p nh~n dfr li~u nghien CUud(>6n dinh s~n co t<;lithai diSm n(>ph6 sO'
dang ky dS xem xet h<;lndung cua thu6c tren cO'sa y kiSn cua H(>i d6ng trong
truang hQ'Pkhoang thai gian cua dfr li~u nghien cUu d(>6n dinh cua thu6c chua
dap ilng du quy dinh v~ thai gian nghien CUu t6i thiSu thea huang d~n cua
ASEAN.

Sau khi duQ'c c~p gi~y dang ky luu hanh, cO'sa phai tiSp tvc n(>ph6 sO'
nghien CUud(>6n dinh thanh phAm cho dSn khi khoang thai gian nghien cuu d(>
6n dinh t6i thiSu th\fc tS dap ilng thea huang d~n cua ASEAN v~ Cvc Quan ly
DuQ'c thea hinh thuc thay d6i, b6 sung quy dinh t<;liPhvlvc II Thong tu nay dS
duQ'cxem xet va c~p nh~t h<;lndung thea quy dinh.

Truang hQ'Pthu6c khong d<;ltkSt qua nghien cuu d(>6n dinh thea d~ cuO'ng
trong h6 sO'dang ky, cO'sa phai bao cao ngay v~ Cvc Quan ly DuQ'cdS trinh H(>i
d6ng xem xet v~ h<;lndung cua thu6c.

Tren cO'sa y kiSn tu v~n cua H(>id6ng, Cvc Quan ly DuQ'c xem xet, quySt
dinh v~ h<;lndung cua thu6c bao g6m ca cac 10 thu6c dff san xu~t can cu tren dfr
li~u nghien cUu d(>6n dinh th\fc tS.

c) Thu6c cho nhu c§.udi~u tri d~c bi~t: dfr li~u nghien cUu d(>6n dinh s~n
co thea huang d~n cua ASEAN ho~c cua ICH duQ'cB(>truang B(>Y tS quySt dinh
tren cO'sa y kiSn cua H(>id6ng trong truang hQ'PcO'sa dang ky chung minh thu6c
khong thS bao quan a di~u ki~n khi h~u vung IVb thea huang d~n cua ASEAN.

, 3. Truang hQ'PcO'sa san xu~t su dVng nguyen li~u lam thu6c dff duQ'cc~p /
gHiydang ky 1uu hanh t<;liVi~t Nam: V
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a) Khong yeu dlU phai nop tai li~u chat lUQ11glien quan dSn nguyen lieu va
tai lieu quy dinh tai diem h khoan 1 DiSu 23 Thong tu nay trong h6 sa dang ky
thuoc thanh pham;

b) Co sa dang ky phai nop:
- 01 phieu kiern nghiem nguyen lieu lam thu6c do co sa san xu~t thu6c

thanh pham kiern nghiem phai co d~y du cac chi tieu ch~t IUQ11gvoi mire chat
lUQ11gnrong duong hoac chat che han rmrc chat lUQ11gtrong tieu chuan cua co sa
san xu~t nguyen lieu. Truong hop co sa san xu~t thuoc thanh pham khong du nang
hrc kiSm tra t~t ca cac chi tieu ch~t lUQ11g,co sa phai cung c~p phieu phan tich
cac chi tieu con thiSu do Co quan kiem nghiem nha mroc hoac co sa kinh doanh
dich vu kiSm nghiem thuoc, nguyen lieu lam thu6c da dUQ'cc~p gi~y chUng nh~
du diSu ki~n kinh doanh duQ'cth\fc hi~n;

- 01 phiSu kiSm nghi~m nguyen li~u lam thu6c do ca sa san xu~t nguyen
li~u kiSm nghi~m.

4. D6i vai thu6c dS nghi th\fc hi~n theo quy trinh th~m dinh rut g~m

a) Ph~n h6 sa duQ'cch~t:

- Ten duQ'cch~t (ghi theo ten chung qu6c tS);

- Ten va dia chi ca sa san xu~t duQ'cch~t, ban thanh ph~m chua duQ'cch~t;

- Tieu chu~n ch~t IUQ11gva phuang phap kiSm nghi~m duQ'cch~t, ban thanh
ph~m chua duQ'cch~t. TruOng hqp thu6c dang ky theo tieu chu~n DuQ'cdiSn Vi~t
Nam ho~c tieu chu~n duQ'cdiSn tham chiSu theo quy dinh cua B{iY tS thi chi ghi
ten duQ'cdiSn, phien ban duQ'cdiSn ap d\mg ho~c ghi duQ'cdiSn hi~n hanh;

- 01 PhiSu kiSm nghi~m duQ'cch~t, ban thanh ph~m cua ca sa san xu~t duQ'c
ch~t, ban thanh ph~m va 01 PhiSu kiSm nghi~m duQ'c ch~t, ban thanh ph~m cua
ca sa san xu~t thu6c thanh ph~m;

- D6i vai duQ'cch~t a d~ng ban thanh ph~m thi phai co them cong thuc bao
chS va quy trinh san xu~t ban thanh ph~m chua duQ'cch~t cua ca sa san xu~t ban
thanhph~m.

b) Ph~n h6 sa thanh ph~m:

- Mo ta va thanh ph~n theo huang dftn t~i Ph~n P .1- ACTD;
- Tieu chu~n ch~t lUQ11gva phuang phap kiSm nghi~m thu6c thanh ph~m.

TruOng hQ'Pdang kY theo tieu chu~n DuQ'c diSn Vi~t Nam ho~c tieu chu~n dUQ'c
diSn tham chiSu theo quy dinh cua B{iY tS thi ghi ten duQ'cdiSn, phien ban duQ'c
diSn ho~c ghi duQ'cdiSn hi~n hanh;

- San xu~t thanh ph~m, bao g6m: cong thuc 10 san xu~t; quy trinh san xu~t
va kiSm soa~quy? trinh; kiSm soat cac ~uac quan tn,mg va cac san ph~m trung gian. ~

- Phieu kiem nghi~m thanh pham; .;

~
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- Bao bi dong goi sa cap: Mo ta hinh thirc, chfit li~u va tieu chuan chfit
hrong bao bi dong goi sa cfip;

- Bao cao nghien CUudQ 6n dinh cua thuoc thanh pham,

c) Cac tai lieu con lai cua phan h6 sa chfit hrong thuc hien thea huang dan
tai Ph fin II - ACTD hoac Hop phan 3-ICH-CTD luu tai co sa dang ky va co sa,
san xuat,

5. Tai lieu quy dinh tai DiSu nay phai thirc hien thea cac quy dinh sau:

a) Ap dung thea cac quy dinh tai Phu luc I ban hanh kern thea Thong tu
nay, bao gom:

- H6 sa ky thuat chung ASEAN (ACTD);

- Huang dan nghien ciru dQ6n dinh;

- Huang dan tham dinh quy trinh san xuat;

- Huang dan tham dinh phirong phap phan tich;

- Huang dan nghien CUusinh kha dung va tuong duong sinh h9C;
b) D6i voi h6 sa thuoc dff chu~n bi thea mau ICH-CTD va huang dan ky

thuat tuong irng cua ICH thi khong yeu cfiu chuySn d6i h6 sa thea quy dinh t~i
diSm a khoan nay;

c) TruOng hqp nguyen li~u co gifiy chung nh~n tuan thu duqc diSn chau Au
(CEP): H6 sa duqc chfit t~i diSm a, b khoan nay co thS duqc thay thS b&ngvi~c
nQp bQtai li~u sau:

- Gifiy ch(mg nh~n tuan thu duqc diSn chau Au (CEP) d6i vai duqc chfit
kern thea tfit ca cac phv Ivc duqc ban hanh bai HQi d6ng chau Au vS chfit lugng
thu6c (EDQM);

- S6 li~u phan tich 10duqc chfit;
- NSu thai h~n phai kiSm tra l~i chfit luqng duqc chfit khong neu trong CEP,

nQp s6 li~u nghien CUudQ6n dinh cua duqc chfit.
Di~u 25. Tai li~u ti~n Him sang trong h& sO'd~ ngh! c~p, thay dBi, bB

sung gi~y dang ky lU'uhanh thu8c hoa duQ'c, v~c xin, sinh phim

Tai li~u tiSn lam sang th\fc hi~n theo huang dan t~i Phfin III-ACTD ho~c
Hqp phfin 4-ICH-CTD.

D6i vai sinh ph~m probiotics co ngu6n g6c, chung vi khu~n, n6ng dQ,ham
luqng, chi dinh, liSu dung tuO'ng t\f sinh ph~m duqc cfip phep boi mQt trong cac
cO'quan qwin ly quy dinh t~i khoan 9 DiSu 2 Thong tu nay thi khong phai nQPtai
li~u tiSn lam sang. . /

Di~u 26. Tai li~u Him sang trong h& sO'd~ ngh! c~p, thay dBi, bB sung u/
gi~y dang ky lU'u hanh thu8c hoa dU'Q'c,v~c xin, sinh phAm
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Tai li~u lam sang thuc hien theo huang d~n tai Ph~n IV-ACTD hoac HQ'P
phan 5-ICH-CTD.

D6i voi sinh pham probiotics co nguon goc, chung vi khuan, n6ng dQ,ham
IUQ'l1g,chi dinh, liSu dung tuong tv sinh pham duoc c~p phep boi mot trong cac
co quan quan ly quy dinh tai khoan 9 Dieu 2 Thong tir nay thi khong yeu c~u tai
lieu lam sang.

Di~u 27. H8 so' d~ ngh] c§p, gia han, thay d8i, b8 sung gi§y dang ky hru
hanh thudc hoa dune, v~c xin, sinh phsm

1. H6 sa dS nghi cap gi~y dang ky hru hanh thuoc hoa diroc moi, v~c xin,
sinh pham, bao gorn:

a) Cac tai lieu hanh chinh thea quy dinh tai khoan 1Di@u23 Thong tir nay.

b) Tai lieu chat hrong quy dinh tai Di@u24 Thong tir nay;

c) Tai lieu ti@nlam sang quy dinh tai Di@u25 Thong tu nay;

d) Tai lieu lam sang quy dinh t(:liDi@u26 Thong tu nay;
d) TruOng hQ'Pca So' dang kY co d@nghi phan IO(:libi~t duQ'cg6c, sinh ph~m

tharn chiSu khi nQp h6 sa d@nghi c~p gi~y dang ky luu hanh thu6c thi thvc hi~n
thea quy dinh t(:lidiSm a, b, c, d khoan 1 Di@unay va tiSt 2 diSrn a khoan 1 Di@u
9 Thong tu nay.

2. H6 sa d@nghi c~p gi~y dang ky luu hanh thu6c generic, bao g6m:

a) Cac tai li~u hanh chinh thea quy dinh t(:likhoan 2 Di@u23 Thong tu nay;

b) Tai li~u ch~t IUQ'l1gquy dinh t(:liDi@u24 Thong tu nay.

3. H6 sa d@nghi gia h(:lngi~y dang ky luu hanh thu6c:

a) Cac tai li~u hanh chinh thea quy dinh t(:likhoan 3 Di@u23 Thong tu nay~

b) Cac tai li~u lien quan thea quy dinh t(:liPh\l l\lc II ban hanh kern Thong
tu nay d6i vai cac truang hQ'Pthu6c co thay d6i v@h6 sa hanh chinh (khong bao
g6rn thay d6i rnftu nhan thu6c va to' huang dftn su d\lng thu6c).

TruOng hQ'Pca So' dang ky da nQp thay d6i v@h6 sa hanh chinh truac thai
diSm nQp h6 sa gia h(:lnnhung chua duQ'cphe duy~t thi khong phai nQP l(:liphk
h6 sa nay trong h6 sa gia h(:lngi~y dang ky lUll hanh.

4. H6 sa d@nghi thay d6i, b6 sung gi~y dang ky lUll hanh thu6c, bao g6m:

a) Tai li~u hanh chinh thea quy dinh t(:likhoan 4 Di@u23 Thong tu nay~

b) Cac tai li~u tuang (mg v6i cac nQi dung thay d6i lan, thay d6i nh6 quy
dinh t(:liPh\ll\lc II ban hanh kern Thong tu nay. D6i vai v~c xin cua cung mQt ca
So' san xu~t ho~c chu So' hfru gi~y phep lUll hanh thu6c ch~p nh~n thay d6i dia
diSrn ca So' san xu~t a cung qu6c gia ho~c ngoai qu6c gia da duQ'cc~p gi~y dangV
ky lUllhanh.
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5. H6 sa d@nghi cfip gifiy dang ky hru hanh thuoc thea quy trinh tham dinh
rut gon, bao g6m:

a) Cac tai lieu hanh chinh thea quy dinh tai khoan 5 :E>i@u23 Thong nr nay;

b) Tai lieu chfit lUQ11gthuc hien thea quy dinh tai di@ma, b khoan 4 :E>i@u
24 Thong nr nay.

My.c 3

HO saDE NGHJ cAp, GIA H~N, THA Y DOl, BO SUNG

GIA Y DANG KY LUU HANH THU6c DUQC LI:¢U
Di~u 28. Tai li~u ch~t IU'gng trong h&SO' d~ ngh] c~p, thay d8i, b8 sung

gi~y dang ky IU'uhanh thu8c durrc li~u

1. Nguyen lieu
a) Quy trinh san xufit (chi ap dung d6i voi nguyen lieu duoc lieu): Mo ta

chi ti@t,d~y du qua trinh sa che, ch@bien nguyen lieu diroc lieu. N@unguyen lieu
la ban thanh pham diroc lieu, cao duoc lieu phai rno ta chi ti@tquy trinh san xufit
ban thanh pham duoc lieu, cao duoc lieu tir nguyen lieu duoc lieu (tnr tnrong hop
ban thanh pham diroc li~u, cao duQ'cli~u da duQ'ccfip gifiy dang ky luu hanh);

b) Tieu chu~n chfit lUQ11gva phuang phap ki@mnghi~m

- :E>6iv6i duQ'c li~u khong phai d~ng ban thanh ph~m duQ'c li~u: th\fc hi~n
thea quy dinh t~i Thong tu s6 38/20211TT-BYT;

- :E>6iv6i ban thanh ph~m duQ'c li~u ap dVng tuang t\f quy dinh v@tieu
chu~n chfit lUQ11gva phuang phap ki@mnghi~m d6i v6i duQ'cli~u khong phai d~ng
ban thanh ph~m duQ'cli~u quy dinh t~i Thong tu s6 38/20211TT-BYT.

c) Phi@uki@mnghi~m nguyen li~u
- 01 Phi@uki@mnghi~m duQ'c li~u cua ca so san xufit thu6c thanh ph~m.

Truemg hqp ca so san xufit thu6c thanh ph~m khong du nang l\fc ki@mtra tfit ca
cac chi tieu chfit lUQ11g,ca so phai cung cfip phiSu phan tich cac chi tieu con thi@u
do Ca quan ki@mnghi~m nha nu6c ho~c ca so kinh doanh dich vv ki@mnghi~m
thu6c, nguyen li~u lam thu6c da duQ'c cfip gifiy chUng nh~n du di@uki~n kinh
doanh duQ'cki@mnghi~m th\fc hi~n;

- 01 PhiSu ki@mnghi~m ban thanh ph~m duQ'cli~u, cao duQ'cli~u cua ca so
san xufit ban thanh ph~m duQ'c li~u, cao duQ'cli~u va 01 Phi@uki@mnghi~m ban
thanh ph~m duQ'cli~u, cao duqc li~u cua ca so san xufit thu6c thanh ph~m.

2. Thanh ph~m
a) Quy trinh san xufit
- Cong thuc cho dan vi dong goi nh6 nhfit: ten, ham lUQ11g,n6ng dQ,kh6i /

lUQ11g,tieu chu~n ~p dVng cua tUng than? ph~n co trong ~ong thuc cho mQt dan \V
vi dong goi nh6 nhat. Truemg hqp san xuat tu ban thanh pham duQ'cli~u, cao duQ'c
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lieu phai ghi r6 kh6i hrong duoc lieu tuong irng voi ban thanh pham duoc lieu,
cao duoc lieu hoac ty l~ cao duoc lieu, ban thanh pham diroc lieu so voi duoc lieu
ban dfiu hoac kern theo ham hrong (0/0) cua duoc chat, nhom hop chat dff dinh
hrong duoc theo tirng diroc lieu;

_Cong thirc cho mot 10 san xuat thuoc thanh pham: ghi r6 ten, kh6i hrong,
thS tich cua tirng thanh phan trong cong thirc 10thuoc;

- Sa d6 quy trinh san xuat thuoc: thS hien dfiy du cac giai doan trong qua
trinh san xu~t thuoc bao g6m duong di cua nguyen lieu va phil hop voi mo ta quy
trinh san xu~t;

- Mo ta quy trinh san xuat thuoc: mo ta d§.ydu, chi tiSt cac buoc thuc hien
trong tirng giai doan cua quy trinh san xu~t bao g6m d§.ydu cac thong s6 ky thu~t
cua tUng giai dO(;ln;

- Danh m\lc trang thiSt bi: ten thiSt bi, thong s6, m\lc dich su d\lng;
- KiSm soat trong qua trinh san xu~t: Mo ta dfiy du, chi tiSt cac chi tieu kiSm

tra, kiSm soat d6i vai m6i giai dO(;lng6m ten chi tieu, tieu chu~n ch~p nh~n,
phuang phap kiSm soat, tfin su~t kiSm soat, s6 IUQ'ngmftu l~y dS kiSm soat;

b) Tieu chu~n ch~t IUQ'ngva phuang phap kiSm nghi~m
- Cong thuc cho dan vi dong goi nh6 nh~t: ten, ham IUQ'llg,n6ng dQ,kh6i

IUQ'llg,tieu chu~n ap d\lng cua tUng thanh phfin co trong cong thuc cho mQt dan
vi dong goi nh6 nh~t. TruOng hqp san xu~t tu ban thanh ph~m duQ'cli~u, cao duQ'c
li~u phai ghi r6 kh6i lUQ'ngduQ'c li~u tuang (mg vai ban thanh ph~m duQ'c li~u,
cao duQ'cli~u ho~c ty l~ cao duQ'cli~u, ban thanh ph~m duQ'cli~u so vai duQ'cli~u
ban dfiu ho~c kern theo ham lUQ'llg(%) cua duQ'c ch~t, nhom hqp ch~t dff dinh
IUQ'llgduQ'ctheo tUng duQ'c li~u;

- Tieu chu~n thanh ph~m: th\1'c hi~n theo quy dinh t(;li Thong tu s6
1112018/TT-BYT;

c) PhiSu kiSm nghi~m thanh ph~m;
d) Tieu chu~n cua bao bi dong goi: Mo ta dfiy du, chi tiSt ch~t li~u bao bi,

chi tieu ch~t lUQ'llg,muc ch~t lUQ'llgva phuang phap kiSm nghi~m;
d) Bao cao nghien CUudQ6n dinh theo huang dftn nghien cUu dQ6n dinh

quy dinh t(;liPh\l l\lCI ban hanh kern theo Thong tu nay.
Di~u 29. Tai li~u an toan, hi~u qua trong h8 SO' d~ nghi cfip, gia h~n,

thay d6i, b6 sung gifiy dang ky luu hanh thuc3c dUQ'cli~u
1. Tai li~u an toan, hi~u qua d6i vai thu6c dUQ'cli~u th\1'chi~n theo quy dinh

cua Ph\ll\lc V ban hanh kern theo Thong tu nay ho~c theo quy dinh cua ASEAN
(ACTD),ICH-CTD.

2. Cac tai li~u quy dinh t(;lidiSm b khoan 1 DiSu 18 Thong tu nay (nSu co).~
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Di~u 30. HB so d~ ngh] cfip, gia han, thay dBi, bB sung gifiy dang ky hru
hanh thuBc dUQ'cli~u

1. H6 sa dS nghi c~p gi~y dang ky hru hanh thu6c diroc lieu, baa g6rn:

a) Cac tai lieu hanh chinh thea quy dinh tai khoan 2 DiSu 23 Thong tir nay;

b) Tai lieu ch~t hrong quy dinh tai DiSu 28 Thong tir nay;

c) Tai lieu an toan, hieu qua quy dinh tai DiSu 29 Thong tir nay;

2. H6 sa dS nghi gia han gi~y dang ky hru hanh thuoc duoc lieu:
a) Cac tai lieu hanh chinh thea quy dinh tai khoan 3 DiSu 23 Thong tu nay;
b) Cac tai lieu lien quan thea quy dinh tai Muc D Phu luc II ban hanh kern

Thong tir nay d6i voi cac tnrong hop thu6c co thay d6i vS h6 sa hanh chinh tai
thai diem gia han gi~y dang ky hruhanh (khong baa g6m thay d6i m~u nhan thu6c
va ta huang dan su d\lng thu6c).

TruOng hqp ca sa dang ky da n<)pthay d6i vS h6 sa hanh chinh truac thai
diSrn n<)ph6 sa gia h1;lnnhung chua duqc phe duy~t thi khong phai n<)p11;liph~n
h6 sa nay trang h6 sa gia h1;lngi~y dang ky lUllhanh.

3. H6 sa dS nghi thay d6i, b6 sung gi~y dang ky luu hanh thu6c duqc li~u,
baa g6m:

a) Tai li~u hanh chinh thea quy dinh t1;likhaan 4 DiSu 23 Thong tu nay;

b) Tai li~u tuang ung vai cac n<)idung thay d6i lan, thay d6i nho quy dinh
t1;liM\lc D Ph\ll\lc II ban hanh kern thea Thong tu nay.

M\lc 4
HO sa DANG KY NGUYEN LI:¢U LAM THUOC

Di~u 31. Tai li~u chit IUQ'ngtrong hB sO'd~ nghi cfip, thay d8i, b8 sung
gifiy dang ky luu himh nguyen li~u lam thuBc

1. D6i vai nguyen li~u duqc ch~t: ThllC hi~n thea h6 sa ACTD ph~n duqc
ch~t. TruOng hqp duqc ch~t dang ky ch~t luqng thea tieu chu§.nnha san xu~t, phai
n<)pkern thea h6 sa t6ng thS duqc ch~t (Drug Master File).

2. D6i vai nguyen li~u a d1;lngban thanh ph~rn chua duqc ch~t: ThllC hi~n
thea h6 sa ACTD nhu dang ky thu6c thanh ph~rn, trang do ph~n h6 sa vS thanh
ph~rn duqc thay b~ng h6 sa ban thanh ph~rn dang kY; cac cong thuc cha rn<)tdan
vi liSu, dan vi dong goi nho nh~t thay b~ng cong thuc 10san xu~t.

3. D6i vai nguyen li~u ban thanh ph~rn duqc li~u, ta duqc, vo nang:
a) Cong thuc baa ch@d6i vai ban thanh ph~m duqc li~u, ta duqc a d1;lng

tr<)ns~n, yo nang: thanh ph~n, kh6i luqng, thS tich, tieu chu~n ch~t luqn& cua !Ung J
thanh phan trong cong thuc. TruOng hqp su d\lllg nguyen li~u co nguon goc tu
d<)ngv~t phai cung c~p thong tin vS cac ch~t ng~u nhien (cac s6 li~u an taan vi

rut); ~~
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b) Quy trinh san xuftt
_ Sa d6 quy trinh san xuat: thS hien d~y du cac giai doan trong qua trinh san

xuat bao g6m duong di cua nguyen lieu va phu hop voi mo ta quy trinh san xuat;
- Mo ta quy trinh san xuat: mo ta d~y du, chi tiSt cac buoc thirc hien trong

tung giai dean cua quy trinh san xuftt bao g6m d~y du cac thong s6 ky thuat cua
tung giai doan;

- Danh muc trang thiSt bi: ten thiSt bi, thong s6, muc dich sir dung;
_KiSm soat trong qua trinh san xuat: Mo ta d~y du, chi tiSt cac chi tieu kiSm

tra, kiem soat d6i voi m6i giai doan g6m ten chi tieu, tieu chuAn chap nhan,
phuong phap kiSm soat, t~n suat kiem soat, s6 hrong m~u l~y dS kiem soat,

c) Tieu chuan chftt hrong va phuang phap kiSm nghi~m
- D6i vai ban thanh phAm duQ'c li~u ap d\lng tuang t\1'quy dinh v@tieu

chuAnchftt luqng va phuang phap kiSm nghi~m d6i vai duQ'cli~u khong phai d~ng
ban thanh phAm duQ'cli~u quy dinh t~i Thong tu s6 38/20211TT-BYT;

- D6i vai ta duQ'c, VO nang: th\1'c hi~n theo quy dinh t~i Thong tu s6
1112018/TT-BYT.

d) PhiSu kiSm nghi~m;
d) Tieu chuAn cua bao bi dong goi: Mo ta d~y du, chi tiSt ch~t li~u bao bi,

chi tieu chftt luqng, muc chftt luqng va phuang phap kiSm nghi~m;

e) Bao cao nghien cuu d9 6n dinh, bao g6m d@cuang nghien CUu d9 6n
dinh; s6 li~u nghien CUu d9 6n dinh; kSt qua va ban lu~n.

f)i~u 32. HB SO' d~ nghi cip, gia h~n, thay dBi, bB sung giiy dang ky lU'u
hanh nguyen li~u lam thuBc

1.H6 sa d@nghi cftpgiftydang kY luu hanh nguyen li~u lam thu6c, bao g6m:

a) Tai li~u hanh chinh theo quy dinh t~i khoan 2 Di@u23 Thong tu nay;

b) Tai li~u chftt luqng quy dinh t~i Di@u31 Thong tu nay.
2. H6 sa d@nghi gia h~n gifty dang ky luu hanh nguyen li~u lam thu6c:
a) Cac tai li~u hanh chinh theo quy dinh t~i khoan 3 Di@u23 Thong tu nay;

b) Cac tai li~u lien quan theo quy dinh t~i M\lc B Ph\ll\lc II ban hanh kern
Thong tu nay d6i vai cac truOng hqp nguyen li~u lam thu6c co thay d6i v@h6 sa
hanh chinh t~i thai diSm gia h~n gifty dang ky luu hanh (khong bao g6m thay d6i
m~u nhan nguyen li~u lam thu6c).

TruOng hqp ca sa dang ky da n9P thay d6i v@h6 sa hanh chinh truac thai
diSm n9P h6 sa gia h~n nhung chua duQ'cphe duy~t thi khong phai n9P l~i ph~n
h6 sa nay trong h6 sa gia h~ gifty dang kY luu hanh.

3. H6 sa d@nghi thay d6i, b6 sung gi~y dang ky luu hanh nguyen li~u lam ~
thu6c, bao g6m:
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a) Tai lieu hanh chinh thea quy dinh tai khoan 4 DiSu 23 Thong nr nay;

b) Tai lieu tuong irng voi cac ne)i dung thay d6i 100, thay d6i nho thea quy
dinh tai Phftn B Phu luc II ban hanh kern thea Thong nr nay.

ChU'O'DgIV

TmJ Tl)C cAp, GIA ~N, THAYDOl, BO SUNGGIAy DANGKYLUU
HANH THUOC, NGUYEN Lr¢U LAM THUOC; TRiNH 11/THAM DJNH
HO saNII4P KHAu THUOC CHUA CO GIAy DANG KY LUU HANH

Di~u 33. Cac truong hop dU'gc th\fc hi~n theo quy trinh thAm djnh
nhanh, tham djnh rut gQn

1. Cac tnrong hop duoc thirc hien thea quy trinh th~m dinh nhanh

H6 sa dang ky thucc diroc tham dinh thea quy trinh tham dinh nhanh khi
dap irng mot trong cac diSu kien sau day:

a) Thuc3cthuoc Danh muc thuc3chiSm do Be)tnrong Be)Y tS ban hanh;
b) Thuc3cdap irng nhu cftu c~p bach cho quoc phong, an ninh, quc3cphong,

chong dich benh, kh~c phuc h~u qua thien tai, tham hoa;
c) Thuc3ctrong mroc san xu~t tren nhtrng day chuyen moi dat tieu chu~n GMP

hoac tren day chuyen nang c~p d~t tieu chuk GMP-EU, GMP-PIC/S va tuong duong
trong thai h~n khong qua 18 thang kS tu ngay duqc c~p gi~y chUng nh~n GMP;

d) v~c xin dffduqc WHO tiSn danh gia d~t yeu cftu,v~c xin dung trong chuong
trinh tiem chUngrna re)ngquc3Cgia;

d) Thuc3cchuyen khoa d~c tQ, thuc3cco d~ng bao ~hSd~c bi~t chi co khong qua
02 (hai) thuc3ctuang t\f (cung duqc ch~t, cung d~ng bao chS, cung ham luqng,
n6ng de))co gi~y dang ky luu hanh thuc3ct~i Vi~t Nam con hi~u l\fc t~i thai diSm
ne)ph6 sO',bao g6m:

- Thuc3cdiSu tri ung thu;
- Thuc3cdiSu tri khang vi rut thS h~mm;
- Khang sinh thS h~mai;
- Thuc3cdung trong diSu tri sc3txu~t huySt, lao, sc3tret;

- Thuc3cleCchS mi@ndich dung trong ghep t~ng.

e) Thuc3csan xu~t trong nuac, bao g6m:

- Thuc3cduqc san xu~t gia cong ho~c chuySn giao cong ngh~ san xu~t t~i Vi~t
Nam dc3ivai thu6c diSu tri ung thu, v~c xin, sinh ph~m, thu6c diSu tri khang vi
rut thS h~ mai, khang sinh thS h~ mai, thu6c leCchS mi@ndich dung trong ghep
t~ng;

- Thuc3cduqc li~u co dS tai khoa h<)cva cong ngh~ c~p quc3cgia, c~p be)ho~c
c~p tinh dff duqc nghi~m thu d~t yeu cftu, thu6c duqc san xu~t toan b¢ tu ngu6n /
duqc li~u trong nuac d~t GACP; VI
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- Thuoc moi san xu~t trong nuoc dff hoan thanh thuc hien thir nghiem lam
sang tai Viet Nam;

g) Thu6c moi (dieu tri ung thu, khang vi rut thS h~ moi, khang sinh thS h~
moi), sinh pham tham chieu;

h) Biet duoc g6c duoc san xu~t gia cong hoac chuyen giao cong nghe san
xu~t tai Vi~t Nam;

i) Thu6c thay d6i co sa san xu~t d~n dSn phai c~p gi~y dang ky hru hanh moi
thea quy dinh tai diSm b khoan 2 DiSu 55 Luat Duoc.

2. Cac tnrong hQ'Pdiroc tham dinh thea quy trinh rut gon

H6 sa dang ky thuoc duoc tham dinh thea quy trinh tham dinh rut gon khi
dap irng d6ng thai cac dieu kien sau:

a) Thu6c duoc san xu~t tai ca sa duoc C\lCQuan Iy Duoc dinh ky danh gia
viec dap irng thuc hanh t6t san xu~t thu6c;

b) Thu6c thu<)cDanh m\lc thu6c khong ke dan;

c) Thu6c khong phai d~ng bao chS giai phong biSn d6i;

d) Thu6c khong dung trl,l'ctiSp tren m~t.

Di~u 34. Th§m quy~n e§p, gia h~n, thay dBi, bB sung gi§y dang ky luu
himh thuBe, nguyen li~u lam thuBe

1. C\lCQuan Iy DuQ'c va cac dan vi do B<)truang B<)Y tS quySt dinh (sau
day gQit~t la dan vi thfim dinh) t6 chuc thfim dinh h6 sa c~p, gia h~n, thay d6i b6
sung gi~y dang kY lUllhanh thu6c, nguyen li~u lam thu6c, tru truang hQ'Pquy dinh
t~i diSm b khoan 2 DiSu nay.

2. C\lCQuan Iy DuQ'c:

a) C~p, gia h~n, phe duy~t thay d6i, b6 sung gi~y dang ky Iuu hanh thu6c,
cong b6 bi~t duQ'cg6c, sinh phfim tham chiSu, thu6c co bao cao nghien Clrutuang
duang sinh hQc tren ca sa y kiSn tu v~n cua H<)id6ng d6i vai tUng truang hQ'PC\l
thS ho?c chu truang chung cua H<)id6ng ap d\lng cho tUng lo~i hinh thay d6i, b6
sung, tru twang hQ'Pquy dinh t~i diSm b khoan nay;

b) Cong b6 tren trang thong tin di~n tu cua C\lCQmin Iy DuQ'cn<)idung thay
d6i, b6 sung gi~y dang ky lUllhanh thu6c, nguyen li~u lam thu6c d6i vai thay d6i
nh6 chi yeu c~u thong bao (Notification).

Di~u 35. Quy djnh chung v~ trinh tv e§p, gia h~n, thay dBi, bB sung gi§y
dang ky luu hanh thuBe, nguyen li~u lam thuBe

1. H6 sa duQ'c n<)ptn,rc tuySn, n<)ptrl,l'ctiSp ho?c gui qua duang bUll di~n
dSn C\lCQuan Iy DuQ'c.

2. Sau khi nh~n duQ'cd~y dli h6 sa, C\lCQuan Iy DuQ'ctra cho ca sa dang ky
PhiSu tiSp nh~n h6 sa thea M~u 9/TT ban hanh kern thea Thong tu nay. ~
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C\lCQuan ly Duoc tiSp nhan h6 sa rna khong b~t buoc phai nop CPP d5i voi
tnrong hQ'Pquy dinh tai diSm e khoan 4 DiSu 22 Thong tu nay va tai lieu quy dinh
tai diSm b khoan 1 DiSu 24 Thong tu nay tai thai diem nop h6 sa.

3. D5i voi h6 sa nhap khau thuoc chua co gi~y dang ky luu hanh, viec tiSp
nhan h6 sa thuc hien theo quy dinh tai diSm b khoan 1 DiSu 77 Nghi dinh s5
54/2017/ND-CP.

4. T6 chirc tham dinh h6 sa dS nghi cap, gia han, thay d6i, b6 sung gi~y dang
ky luu hanh thuoc, nguyen lieu lam thuoc va h6 sa nhap kh~u thuoc chua co gi~y
dang ky luu hanh:

a) C\lCQuan Iy Duoc chuyen h6 sa cho cac chuyen gia hoac cac dan vi diroc
B<)Y tS giao nhiem vu dS t6 clnrc th~m dinh tren co sa danh sach chuyen gia do
C\lCQuan ly DuQ'cho?c cac dan vi th~m dinh thanh l~p, phe duy~t;

b) Tren ca sa t6ng hQ'Py kiSn th~m dinh cua cac chuyen gia ho?c cac dan vi
th~m dinh va xem xet cac thong tin lien quan, C\lCQuan ly DuQ'cchiu tnich nhi~m
dS xu~t vi~c c~p, gia hc;tn,thay d6i, b6 sung ho?c chua c~p, gia hc;tn,thay d6i, b6
sung ho?c khong c~p, gia hc;tn,thay d6i, b6 sung gi~y dang ky luu hanh thu5c,
nguyen li~u lam thu5c; c~p, chua c~p ho?c khong c~p gi~y phep nh~p kh~u thu5c
chua co gi~y dang ky luu hanh. Y kiSn dS xu~t cua C\lCQuan ly DuQ'c duQ'cthS
hi~n tren bien ban th~m dinh;

c) C\lCQuan ly DuQ'c trinh H<)id6ng xem xet, tu v~n vS cac y kiSn dS xu~t
cua C\lCQuan ly DuQ'cquy dinh tc;tidiSm b khoan nay d5i v6i cac truang hQ'Psau:

- C~p, khong c~p; gia hc;tn,khong gia hc;tn;phe duy~t, khong phe duy~t thay
d6i, b6 sung gi~y dang ky luu hanh thu5c, nguyen li~u lam thu5c tru truang hQ'P
quy dinh tc;tikhoan 5 DiSu nay;

- Cong b5, khong cong b5 bi~t duQ'cg5c, sinh ph~m tham chiSu tru truang
hQ'Pca sa dang ky thu5c khong phai n<)ph6 sa dS nghi phan loc;tibi~t duQ'cg5c,
sinh ph~m tham chiSu quy dinh DiSu 9 Thong tu nay;

- C~p, khong c~p gi~y phep nh~p kh~u thu5c chua co gi~y dang ky luu hanh;

- Cac truang hQ'Pkhac do C\lCQuan ly DuQ'cdS xu~t dS dap Ungnhu c~u c~p
thiSt trong phong b~nh, chua b~nh.

5. D5i vOi cac h6 sa dS nghi c~p, gia hc;tn,thay d6i, b6 sung gi~y dang kY luu
hanh thu5c, nguyen li~u lam thu5c, ca sa chi duQ'Cphep sua d6i, b6 sung khong qua
03 l~n. NSu qua s5 lk sua d6i, b6 sung neu tren rna h6 sa sua d6i, b6 sung chua
dc;tt,C\lCQmin ly DuQ'c co cong van thong bao khong di>ngy c~p, gia hc;tngi~y
dang ky luu hanh, khong di>ngy phe duy~t hi>sa thay d6i, b6 sung. Hi>sa dfl n<)p
khong con gia trio . "
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Di~u 36. Thii tuc cip giiy dang ky hru hanh thudc, trinh tt}.'thAm djnh h8
so nh~p khAu thudc chua co giiy dang ky hru hanh

1. Trong thai han t6i da 12 thang k@tir ngay nhan du h6 sa d6i voi h6 sa dS
nghi cftp gifty dang ky hru hanh thuoc (tnr tnrong h<JPquy dinh tai DiSu 39 Thong
tir nay), Cue Quan ly Duoc cap gifty dang ky hru hanh thuoc. Truong h<JPkhong
cftp hoac chua cftp, Cue Quan ly Duoc co van ban tra Ioi va neu ro ly do. Thai
gian giai quyet cac buoc duoc quy dinh, cu th@nhir sau:

a) Trong thai han 02 thang k@tir ngay tiSp nhan h6 sa, Cue Quan ly Duoc
tien hanh ra soat, phan lo~i va gui h6 sa cho cac chuyen gia thAm dinh ho~c cac
dan vi thAm dinh. Trong thai h:~m06 thang k@tu ngay nh~n duQ'c h6 sa tu eVc
Quan ly DuQ'c, cac chuyen gia thAm dinh ho~c cac dan vi thAm dinh phai hoan
thanh bien ban thAmdinh va gui evc Qmin ly DuQ'ct6ng h<JP,dS xuftt y kiSn tren
bien ban thAm dinh theo quy dinh t~i khoim 4 DiSu 35 Thong tu nay;

b) Trong thai h~n 02 thang k@tu ngay nh~n duQ'cbien ban thAm dinh' evc
Quan ly DuQ'cco van ban tra lai d6i vai h6 sa thAmdinh chua d~t va neu ro ly do.
D6i vai h6 sa duQ'ceVc Quan ly DuQ'c dS xuftt cftp, khong cftp ho~c dS xuftt c~n
xin y kiSn xem xet, tu vftn cua H9i d6ng, eVc Quan ly DuQ'c chuy@nVan phong
H9i d6ng d@t6 chilc h<;>pH9i d6ng;

c) Trong thai h~n 01 thang k@tu ngay nh~n duQ'c tai li~u tu eVc Quan ly
DuQ'c,Van phong H9i d6ng t6 chilc h<;>pH9i d6ng va gui bien ban h<;>pH9i d6ng
vS evc Quan ly DuQ'c;

d) Trong thai h~n 01 thang k@tu ngay nh~n duQ'c bien ban h<;>pH9i d6ng,
evc Quan ly DuQ'c ban hanh quySt dinh cftp gifty dang ky luu hanh d6i vai h6 sa
d~t yeu c~u; evc Quan ly DuQ'c co van ban tra lai theo kSt lu~n cua H9i d6ng d6i
vai h6 sa thAm dinh chua d~t, khong d~t va neu ro ly do.

2. Trong thai h~n 36 thang d6i vai truOng h<JPco yeu c~u b6 sung tai li~u
tiSn lam sang va lam sang, tai li~u tuang duong sinh h<;>c,tai li~u nghien Clru d9
6n dinh ho~c trong thai h~n 12 thang d6i vai cac truOng h<JPb6 sung tai li~u khac,
k@tu ngay eVc Quan ly DuQ'c co van ban thong bao, co So' dang ky phai n9P tai
li~u b6 sung theo yeu c~u. Sau thai h~n nay, ca So' dang ky khong n9P tai li~u b6
sung thi h6 sa da n9P khong con gia trio

ea So' dang ky duQ'cphep thong bao c~p nh~t b~ng van ban vS evc Quan ly
DuQ'c vS h6 sa dang ky da n9P va dang trong thai gian thAm dinh d6i vai cac
truang h<JPc~p nh~t thong tin lien quan dSn an toan, hi~u qua cua thu6c ho~c gifty
to' phap ly cua ca So' dang kY, ca So' san xuftt thu6c, nguyen li~u lam thu6c so vai
h6 sa da n9P.

Thai gian k@tu khi co van ban thong bao cua eVc Quan ly DuQ'c dSn khi
ca So' dang ky n9P tai li~u b6 sung khong duQ'c tinh vao thai h~n quy dinh t~i
khoan 5 DiSu 56 Lu~t DuQ'c. ~
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3. Trong thai han 06 thang kS til' ngay nhan du tai lieu b6 sung, Cue Quan 1y
Duoc ban hanh quyet dinh c~p gi~y dang ky 1uu hanh d6i voi h6 sa dat yeu c~u
hoac co van ban tra loi d6i voi h6 sa th~m dinh khong dat theo kSt luan cua H9i
d6ng hoac co van ban tra loi d6i voi h6 sa th~m dinh chua dat va neu r5 1y do.
Thai gian giai quyet cac buoc diroc quy dinh, cu thS nhu sau:

a) Trong thai han 01 thang kS til' ngay tiSp nhan h6 sa, Cue Quan 1yDiroc
tien hanh rei soat, phan 10~iva gui h6 sa cho cac chuyen gia tham dinh hoac cac
dan vi th~m dinh. Trong thai han 02 thang kS til' ngay nhan diroc h6 sa til' Cue
Quan 1yDiroc, cac chuyen gia th~m dinh ho~c cac dan vi th~m dinh phai hoan
thanh bien ban th~m dinh va gui Cvc Quan 1yDugc t6ng hgp, dS xu~t y kiSn tren
bien ban th~m dinh theo quy dinh t~i khmin 4 DiSu 35 Thong tu nay;

b) Trong thai h~n 01 thang kS til' ngay nh~n dugc bien ban th~m dinh, Cvc
Quan 1yDugc co van ban tra 1ai d6i vai h6 sa th~m dinh chua d~t va neu r5 1ydo.
D6i vai h6 sa dugc Cvc Quan 1yDugc dS xu~t c~p, khong c~p ho~c dS xu~t c~n
xin y kiSn xem xet, tu v~n cua H9i d6ng, Cvc Quan 1yDugc chuySn Van phong
H9i d6ng dS hQp t6 chuc H9i d6ng;

c) Trong thai h~n 01 thang kS til' ngay nh~n dugc tai li~u til' Cvc Quan 1y
Dugc, Van phong H9i d6ng t6 chuc hQpH9i d6ng va gui bien ban hQPH9i d6ng
vS Cvc Quan ly Dugc;

d) Trong thai h~n 01 thang kS til' ngay kS til' ngay nh~n dugc bien ban hQP
H9i d6ng, Cvc Quan ly Dugc ban hanh quySt dinh c~p gi~y dang kY 1uuhanh d6i
vai h6 sa d~t yeu c~u; Cvc Quan ly Dugc co van ban tra 1ai theo kSt lu~n cua H9i
d6ng d6i vai h6 sa th~m dinh chua d~t, khong d~t va neu r5 ly do.

4. Trinh tv th~m dinh h6 sa nh~p kh~u thu6c chua co gi~y dang ky 1uuhanh:

a) Trong thai h~ 05 ngay lam vi~ckStir ngay nh~ du h6 sa, C\lCQuan 1yDugc
tiSnhanh chuySn h6 sa cho cac chuyen gia thfun dinh ho~c cac dan vi thfun dinh.

Thai gian th~m dinh 1akhong qua 30 ngay d6i vai cac h6 sa khong yeu d.u
dfr 1i~ulam sang, tai 1i~uchung minh tuang tv so vai sinh ph~m tham chiSu, ho~c
khong qua 60 ngay d6i vai d6i vai cac h6 sa yeu c~u dfr 1i~u lam sang ho~c tai
1i~uchUng minh tuang tv so vai sinh ph~m tham chiSu kS til' ngay Cvc Quan 1y
Dugc chuySn h6 sa cho chuyen gia th~m dinh ho~c dan vi th~m dinh;

b) Trong thai h~n 20 ngay kS til' ngay nh~n dugc bien ban th~m dinh:
- Cvc Quan 1yDugc t6ng hgp y kiSn th~m dinh cua cac chuyen gia th~m

dinh ho~c cac dan vi th~m dinh va xem xet cac thong tin lien quan dS dS xu~t vi~c
c~p, chua c~p ho~c khong c~p gi~y phep nh~p kh~u thu6c chua co gi~y dang kY
1uuhanh.

- D6i vai h6 sa c~n phai trinh H9i d6ng theo quy dinh t~i diSm c khoan 4
Di~u 35 Thong tu nay, Cvc Quan 1yDugc trinh H9i d6ng trong phien hQp g~n J
nhat·
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_D6i voi h6 sa tham dinh chua dat, Cue Quan ly Duoc co van ban tra Ioi va
neu ra ly do.

c) Trong thai han 05 ngay lam viec kS tir ngay nhan duoc bien ban h9P HQi
d6ng, Cue Quan ly Duoc c~P Gi~y phep nhap khau d6i voi h6 sa dat yeu dm;
hoac co van ban tra loi thea k@tluan cua HQi d6ng d6i voi h6 sa tham dinh chua
dat hoac khong dat yeu cfiu va neu ra ly do;

d) Sau khi nhan diroc h6 sa sua d6i, b6 sung cua co sa nhap khau, Cue Quan
ly Duoc thuc hien thea quy dinh tai diem a, b va c khoan nay.

D6i voi h6 sa HQi d6ng co yeu cfiu sua d6i, b6 sung va khong yeu cfiu phai
trinh lai HQi d6ng lfin sau, Cue Quan ly DuQ'c thong bao cho cO'sa sua d6i, b6
sung; truOng hgp h6 sa sua d6i, b6 sung th~m dinh d~t yeu cfiu, evc Qmln ly DuQ'c
thvc hi~n vi~c c~p phep rna khong phai trinh l~i HQi d6ng.

Di~u 37. Tho tl]c gia h~n giiy dang ky IU1l himh thuBc, nguyen li~u lam thuBc
1. Trong thai h~n 03 thang kS tu ngay nh~n du h6 sO',eVc Quan ly DuQ'cgia

h~n gi~y dang ky lUll hanh lUll hanh thu6c, nguyen li~u lam thu6c. TruOng hgp
khong gia h~n ho~c chua gia h~n, eVc Quan ly DuQ'c co van ban tra lai va neu ra
ly do. Thai gian cac buac duQ'cquy dinh, cv thS nhu sau:

a) Trong thai h~n 08 ngay lam vi~c kS tu ngay ti@pnh~n h6 sO',evc Quan ly
DuQ'cti@nhanh ra soat, phan lo~i va gui h6 sa cho cac chuyen gia th~m dinh ho~c
cac dan vi th~m dinh. Trong thai h~n 01 thang kS tu ngay nh~n duQ'Ch6 sa tu eVc
Qmln ly DuQ'c, cac chuyen gia th~m dinh ho~c cac dan vi th~m dinh phai hoan
thanh bien ban th~m dinh va gui evc Quan ly DuQ'c t6ng hgp, k@tlu~n bien ban
th~m dinh thea quy dinh t~i khoan 4 DiSu 35 Thong tu nay;

b) Trong thai h~n 12 ngay lam vi~c kS tu ngay nh~n duQ'c bien ban th~m
dinh, evc Quan ly DuQ'c co van ban tra lai d6i vai h6 sa th~m dinh chua d~t va
neu ra ly do. D6i vai h6 sa dUQ'ceVc Quan ly DuQ'c dS xu~t gia h~n, khong gia
h~n ho~c dS xu~t cfin xin y ki@nth~m dinh, tu v~n cua HQi d6ng, evc Quan ly
DuQ'cchuySn Van phong HQi d6ng dS t6 chuc h9P HQi d6ng;

c) Trong thai h~n 06 ngay lam vi~c kS tu ngay nh~n duQ'ctai li~u tu evc Quan
ly DuQ'c, Van phong HQi d6ng t6 chuc h9P HQi d6ng va gui bien ban h9P HQi
d6ng vS evc Quan ly DuQ'c;

d) Trong thai h~n 18 ngay lam vi~c kS tu ngay nh~n duQ'cbien ban h9P HQi
d6ng, evc Quan ly DuQ'cban hanh quy@tdinh gia h~n gi~y dang ky lUllhanh d6i
vai h6 sa d~t yeu cfiu; evc Quan ly DuQ'cco van ban tra lai thea k@tlu~n cua HQi
d6ng d6i vai h6 sa th~m dinh chua d~t, khong d~t va neu ra ly do.

2. Trang thai h~n 12 thang d6i vai cac truOng hgp b6 sung tai li~u, kS tu ngay
eVc Quan ly DuQ'c co van b~mthong bao, cO'sa dang ky phai nQPtai li~u b6 sung
thea yeu cfiu. Sau thai h~n nay, cO'sa dang ky khong nQP tai li~u b6 sung thi h6
sa da nQPkhong con gia trio
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Co sa dang ky diroc phep thong bao cap nhat bang van ban vS Cue Quan ly
Diroc vS h6 sa dffnop va dang trong thai gian th~m dinh d6i voi cac tnrong hop
c~p nhat thong tin lien quan dSn an toan, hieu qua cua thu6c hoac gifty ta phap ly
cua co sa dang ky, co sa san xuftt thuoc, nguyen lieu lam thuoc so voi h6 sa dffnop,

Thai gian kS tir khi co van ban thong bao cua Cue Quan ly Duoc dSn khi
co sa dang ky n<)ptai lieu b6 sung khong duoc tinh vao thai han quy dinh tai
khoan 5 DiSu 56 Luat Duoc.

3. Trong thai han 03 thang kS tir ngay nhan du tai lieu b6 sung, Cue Quan
Iy Diroc ban hanh quyet dinh gia han gil1ydang ky hru hanh d6i voi h6 sa dC:ltyeu
cfiu; evc Quan ly Dugc co van ban tra lai theo kSt lu~n cua H<)id6ng d6i vai h6
sa th~m dinh chua dC:lt,khong dC:ltva neu r5ly do.

Trinh tv, thai gian xem xet tai li~u b6 sung dugc thvc hi~n theo quy dinh
tC:likhoan 1 DiSu nay.

Di~u 38. Tho t1}cthay d8i, b8 sung gi§y dang ky Ill'll himh thuBc, nguyen
li~u lam thuBc trong thOi gian gi§y dang ky Ill'll hanh thuBc, nguyen li~u lam
thuBc con hi~u l\fc

1. Thay d6i, b6 sung gil1ydang ky lUllhanh thu6c, nguyen li~u lam thu6c, tru
truang hgp quy dinh tC:likhoan 2 DiSu nay

Trong thai hC:ln03 thang kS tu ngay nh~n du h6 sa, eVc Quan ly Dugc phe
duy~t n<)idung thay d6i, b6 sung. Truang hgp khong phe duy~t ho~c chua phe
duy~t, eVc Quan ly Dugc co van ban tra lai va neu r5 ly do. Thai gian cac buac
dugc quy dinh, cv thS nhu sau:

a) Trong thai hC:ln08 ngay Elmvi~c kS tu ngay nh~n du h6 sa, eVc Quan ly
Dugc tiSn hanh ra soat, phan 10C:liva gui h6 sa cho cac chuyen gia ho~c cac dan
vi th~m dinh. Trong thai hC:lll01 thang kS tu ngay nh~n dugc h6 sa tu eVc Quan
ly Dugc, chuyen gia va cac dan vi th~m dinh phai hoan thanh bien ban th~m dinh
va gui evc Quan ly Dugc t6ng hgp, kSt lu~n bien ban th~m dinh theo quy dinh tC:li
khoan 4 DiSu 35 Thong tu nay;

b) Trong thai hC:ln12 ngay lam vi~c kS tu ngay nh~n dugc bien ban th~m
dinh cua cac chuyen gia th~m dinh ho~c cac dan vi th~m dinh, evc Quan ly Dugc
co van ban tra lai d6i vai h6 sa th~m dinh chua dC:ltho~c khong dC:ltva neu r5 ly
do. D6i vai h6 sa th~m dinh dC:ltyeu cfiu ho~c nhung truang hgp khac cfin xin y
kiSn th~m dinh, tu vl1ncua H<)id6ng, evc Quan ly Dugc chuySn Van phong HQi
d6ng dS t6 chilc h9P H<)id6ng;

c) Trong thai hC:ln06 ngay lam vi~c kS tu ngay nh~n dugc tai li~u tu evc
Quan ly Dugc, Van phong H<)id6ng t6 chilc h9P H<)id6ng va co bien ban h9P
H<)id6ng gui evc Quan ly Dugc;

d) Trong thai hC:ln18 ngay lam vi~c kS tu ngay nh~n dugc bien ban h9P HQi
d6ng, evc Quan ly Dugc cong b6 bi~t dugc g6c, sinh ph~m tham chiSu, thu6c co
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bao cao nghien CUunrong duong sinh hoc, phe duyet noi dung thay d6i, b6 sung
hoac co van ban tra Ioi thea k~t luan cua H9i di)ng d6i voi hi) sa tham dinh chua
dat, khong dat va neu ro ly do.

2. Thay d6i, b6 sung gi~y dang ky luu hanh thuoc, nguyen lieu lam thuoc
d6i voi noi dung thay d6i nho chi yeu c~u thong bao (Notification):

Trong thai han 15 ngay lam viec kS til ngay tiep nhan du hi) so, Cue Quan ly
Duoc thuc hien phan loai va cong b6 noi dung thay d6i nho chi yeu c~u thong bao
tren Trang thong tin dien tir cua Cue Quan ly Diroc. Truong hop n9i dung thay
d6i, b6 sung khong phil hop voi phan loai thay d6i nho chi yeu c~u thong bao,
Cue Quan ly Duoc co van ban thong bao.

CO'sa duoc th\fc hi~n va chiu hoan toan trach nhi~m d6i vai n9i dung thay
d6i, b6 sung kS til ngay ti~p nh~n ghi tren phi~u ti~p nh~n hi) sa. CO'sa dang ky
thu6c, cO'sa san xu~t chiu trach nhi~m truac phap lu~t vS tinh chinh xac, trung
th\fc cua thong tin thay d6i b6 sung chi yeu c~u thong bao, th\fc hi~n luu trfr hi)
sO',tai li~u dS cO'quan co th~m quySn kiSm tra h~u m~i.

3. Trong thai h~n 36 thang d6i vai truang hqp co yeu c~u b6 sung tai li~u
tiSn lam sang va lam sang, tai li~u tuO'ng duang sinh h<;>c,tai li~u nghien cUu d9
6n dinh ho~c trong thai h~n 12 thang d6i vai cac truang hqp b6 sung tai li~u khac,
kS til ngay Cvc Quan ly Duqc co van ban thong bao, cO'sa dang ky phai n9P tai
li~u b6 sung thea yeu c~u. Sau thai h~n nay, cO'sa dang ky khong n9P tai li~u b6
sung thi hi) sa dffn9P khong con gia trio

CO'sa dang kY duqc phep thong bao c~p nh~t b~ng van ban vS Cvc Quan ly
Duqc vS hi) sa dang ky dff n9P va dang trong thai gian th~m dinh d6i vai cac
truang hqp c~p nh~t thong tin lien quan d~n an toan, hi~u qua cua thu6c ho~c gi~y
to' phap ly cua cO'sa dang kY, cO'sa san xu~t thu6c, nguyen li~u lam thu6c so vai
hi) sa dffn9P.

Thai gian kS til khi co van ban thong bao cua Cvc Quan ly Duqc d~n khi
cO'sa dang ky n9P tai li~u b6 sung khong duqc tinh vao thai h~n quy dinh t~i
kho<in5 DiSu 56 Lu~t Duqc.

4. Trong thai h~n 02 thang kS til ngay nh~n du tai li~u b6 sung d6i vai hi)
sa quy dinh t~i kho~m 1DiSu nay, Cvc Quan ly Duqc phe duy~t thay d6i, b6 sung
gi~y dang ky luu hanh d6i vai hi) sa d~t yeu c~u; co van ban tra lai d6i vai hi) sa
th~m dinh chua d~t, khong d~t va neu r6ly do. Thai gian cac buac duqc quy dinh,
cv thS nhu sau:

a) Trong thai h~n 05 ngay lam vi~c kS til ngay nh~n du hi) sO',Cvc Quan ly
Duqc ti~n hanh ra soat, phan lo~i va gui hi) sa cho cac chuyen gia th~m dinh ho~c
cac dan vi th~m dinh. Trong thai h~n 08 ngay lam vi~c kS til ngay nh~n duqc hi)
sa til Cvc Quill ly Duqc, cac chuyen gia th~m dinh ho~c cac dan vi th~m dinh
phai hoan t~anh bien ban th~m dinh va gui Cvc 9uan ly Duqc t6ng hqp, k~t lu~n~
bien b~mtham dinh thea quy dinh t~i khoan 4 Dieu 35 Thong tu nay;
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b) Trong thai han 07 ngay lam viec kS nr ngay nhan duoc bien ban tham
dinh cua cac chuyen gia tham dinh hoac cac don vi th~m dinh, C\lCQuan ly Duoc
co van ban tra loi d6i voi h6 sa tham dinh chua dat hoac khong dat va neu ra ly
do. D6i voi h6 sa tham dinh dat yeu cau hoac nhirng tnrong hop khac can xin y
kien th~m dinh, nr v§.ncua HQi d6ng, C\lCQuan ly Duoc chuyen Van phong HQi
dong dS t6 chirc hop HQi d6ng;

c) Trong thai han 06 ngay lam viec kS tir ngay nhan diroc tai lieu til Cue
Quan ly Dtroc, Van phong HQi d6ng t6 clnrc hop HQi d6ng va giri bien ban hop
HQi d6ng vS C\lCQuan ly Duoc;

d) Trong thai han 18 ngay lam viec kS tu ngay nh?n dugc bien ban h<)pHQi
d6ng, C\lCQuan ly Dugc cong b6 bi~t dugc g6c, sinh ph~m tham chiSu, thu6c co
bao cao nghien Clrutuong duang sinh h<)c;phe duy~t nQi dung thay d6i, b6 sung
thu6c d6i v6i h6 sa d~t yeu cau. C\lCQuan ly Dugc co van ban tra lai theo kSt
lu?n cua HQi d6ng d6i v6i h6 sa th~m dinh chua d~t, khong d~t va neu ra ly do.

5. Thai h~n phai th\}'chi~n d6i v6i cac nQidung thay d6i, b6 sung gi§.ydang kY
lUllhanh thu6c, nguyen li~u lam thu6c: khong qua 12 thang kS illngay C\lCQuan ly
Dugc kY ban hanh cong van phe duy~t d6i v6i cac tfUang hgp thay d6i, b6 sung.

6. MQt s6 truang hgp thay d6i, b6 sung, ca so dang ky thu6c, ca so san xu§.t
thu6c chiu trach nhi~m t\}'C?Pnh?t tren nhan, huang dfin su d\lng thu6c va khong
yeu cau phai nQp h6 sa ho~c thong bao cho C\lC Quan ly Dugc, bao g6m cac
truang hgp sau day:

a) Th\}'c hi~n vi~c ghi nhan thu6c, nguyen li~u lam thu6c, huang dfin su
d\lng thu6c theo quy dinh t~i khoan 2 DiSu 35 Thong tu o112018/TT-BYT ngay
18 thang 01 nam 2018 cua BQ truang BQY tS quy dinh ghi nhan thu6c, nguyen
li~u lam thu6c va ta huang dfin su d\lng thu6c;

b) Thgc hi~n vi~c thay d6i, b6 sung nQi dung nhan, huang dfin su d\lng
thu6c theo cong van cua C\lCQuan ly dugc huang dfin chu truong cua HQid6ng;

c) Ngoai nhung truang hgp phai nQp l~i mfiu nhan, huang dfin su dVng
thu6c khi co thay d6i, b6 sung theo quy dinh t~i Ph\l l\lc II ban hanh kern theo
Thong tu nay, cac thay d6i khac lien quan dSn cac thong tin tren nhan, huang dfin
su d\lng thu6c, ca so dang kY, ca so san xu§.tphai t\}'C?Pnh?t khi da dugc C\lC
Quan ly Dugc phe duy~t d6i v6i cac thay d6i, b6 sung nay.

d) Cac nQi dung khac:
- Thay d6i vi tri, thong tin ca so nh?P kh~u thu<3c,nguyen li~u lam thu&c

ghi tren nhan ho~c ta huang dfin su d\lng thu6c;
- Sua 16i chinh ta tren nhan, ta huang dfin su d\lng thu6c;

- Thay d6i b6 C\lCtrinh bay cac mvc trong ta huang dfin su d\lng thu6c /
nhung khong thay d6i nQi dung ta huang dfin su d\lng thu6c da dugc phe duy~t tV
theo dung quy dinh d6i v6i ta hu6ng dfin su d\lng thu6c;
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- B6 sung thong tin vS tieu chu~n ch~t lUQ11gtren nhan, huang d~n sir dung
thuoc theo h6 sa da duoc Cue Quan ly Duoc phe duyet;

- B6 cac thong tin khongJ~~t buoc tren nhan, huang d~n sir dung thu6c.

Di~u 39. Trinh tl]'c§p gi§y dang kY luu hanh thuBc thuc hi~n theo quy trinh
thim dinh nhanh, thim djnh rut g<}nva c§p gi§y dang ky hru hanh nguyen li~u
lam thuBc

1. Trong thai han 06 thang kS tir ngay nhan du h6 sa, Cue Quan ly Duoc c~p
gi~y dang ky hru hanh thuoc, nguyen lieu lam thuoc. Truong hQ'Pkhong c~p hoac
chua c~p, Cue Quan ly Duoc co van ban tra loi va neu r5 ly do. Thai gian giai
quyet cac buoc duoc quy dinh, cu thS nhu sau:

a) Trong thai han 16 ngay lam viec kS tu ngay nh~n du h6 sa, eVc Quan ly
DuQ'c phan lo~i va gui h6 sa cho chuyen gia ho~c cac dan vi th~m djnh. Trong
thai h~n 03 thang kS tu ngay nh~n dUQ'ch6 sa tu eVc Quan ly DuQ'c, chuyen gia
va cac dan vi thcim dinh phai hoan thanh bien ban thcim dinh va gui evc Quan ly
DuQ'c t6ng hQ'P,kSt lu~n bien ban thcim dinh theo quy dinh t~i khoan 4 UiSu 35
Thong tu nay;

b) Trong thai h~n 18 ngay lam vi~c kS tu ngay nh~n duQ'c bien ban thcim
dinh, evc Quan ly DuQ'c co van ban tra lai d6i vai h6 sa thcim dinh chua d~t va
neu r6 ly do. U6i vai h6 sa thcim dinh d~t yeu c~u, khong d~t yeu c~u ho~c nhUng
truang hQ'Pkhac c~n xin y kiSn th~m dinh, tu v~n cua HQi d6ng tu v~n c~p gi~y
dang ky luu hanh thu6c, nguyen li~u lam thu6c, evc Quan ly DuQ'c chuySn Van
phong HQi d6ng dS h<;>pt6 chuc h<;>pHQi d6ng;

c) Trong thai h~n 10 ngay lam vi~c kS tu ngay nh~n duQ'c tai li~u tu evc
Qmln Iy DuQ'c, Van phong HQi d6ng t6 chuc h<;>pHQi d6ng va gui bien ban h<;>p
HQi d6ng vS evc Quan Iy DuQ'c;

d) Trong thai h~n 01 thang kS tu ngay nh~n duQ'c bien ban h<;>pHQi d6ng,
Cvc Quan ly DuQ'cban hanh quySt dinh c~p gi~y dang ky luu hanh d6i vai h6 sa
d~t yeu c~u; evc Quan ly DuQ'c co van ban tra lai theo kSt lu~n cua HQi d6ng d6i
vai h6 sa thcim dinh chua d~t, khong d~t va neu r5 ly do.

2. Trong thai h~n 36 thang d6i vai truang hQ'Pco yeu c~u b6 sung tai li~u
tiSn lam sang va Him sang, tai li~u tuang duang sinh h<;>c,tai li~u nghien Clru dQ
6n dinh ho~c trong thai h~n 12 thang d6i vai cac truOng hQ'Pb6 sung tai li~u khac,
kS tu ngay evc Quan Iy DuQ'c co van ban thong bao, ca sa dang ky phai nQPtai
li~u b6 sung theo yeu c~u. Sau thai h~n nay, ca sa dang ky khOng nQp tai li~u b6
sung thi h6 sa da nQPkhong con gia trio

Ca sa dang kY duQ'cphep thong bao c~p nh~t b~ng van ban vS evc Quan ly
DuQ'c vS h6 sa dang ky da nQP va dang trong thai gian thcim dinh d6i vai cac
truang hQ'Pc~p nh~t thong tin lien quan dSn an toan, hi~u qua cua thu6c ho~c gi~y
t~ phap Iy cua ca sa dang kY, ca sa san xu~t thu6c, nguyen li~u lam thu6c so vai ~
ho sa da nQP.
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Thai gian k@tir khi co van ban thong bao cua Cue Quan If Duoc dSn khi
co sa dang ky nQP Uti lieu b6 sung khong duoc tinh vao thai han quy dinh tai
khoan 5 Dieu 56 Luat Duoc,

3. Trong thai han 03 thang k@tir ngay nhan du tai lieu b6 sung, Cue Quan
If Duoc ban hanh quyet dinh e~p gi~y dang ky hru hanh d6i voi h6 so dat yeu cau;
eve Quan If Duoc co van ban tra loi thea kSt luan cua HQi d6ng d6i voi h6 so
tham dinh chua dat, khong dat va neu ro If do. Thai gian giai quyet cac buoc duoc
quy dinh, cu th@nhu sau:

a) Trong thai han 10 ngay lam viec k@tir ngay tiep nhan h6 so, eve Quan If
Duoc tien hanh ra soat, phan loai va giri h6 so eho cae ehuyen gia thAmdinh ho~e
cae dan vi thAm dinh. Trong thai h(;ln16 ngay lam vi~e k@tu ngay nh~n duqe h6
sO'tu eve Quan If Duqe, cae ehuyen gia thAm dinh ho~e cae dan vi thAm dinh
phai hoan thanh bien ban thAm dinh va gui eve Quan If Duqe t6ng hqp, dS xu~t
f kiSn tren bien ban thAm dinh thea quy dinh t(;likhoan 4 DiSu 35 Thong tu nay;

b) Trong thai h(;ln08 ngay lam vi~e k@tu ngay nh~n duqe bien ban thAm
dinh, eve Quan If Duqe co van ban tra lai d6i vai h6 sO'thAm dinh chua d(;ltva
neu ro If do. D6i vai h6 sO'duqe eve Quan If Duqe dS xu~t e~p, khong e~p ho~e
dS xu~t e~n xin f kiSn xem xet, tu v~n eua HQi d6ng, eve Quan If Duqe ehuy@n
Van phong HQi d6ng d@h<;>pt6 ehue h<;>pHQi d6ng;

c) Trong thai h(;ln 10 ngay lam vi~e k@tu ngay nh~n duqe tai li~u tu eve
Quan If Duqe, Van phong HQi d6ng t6 ehue h<;>pHQi d6ng va gui bien ban h<;>p
HQi d6ng vS eve Quan If Duqe;

d) Trong thai h(;ln01 thang kS tu ngay nh~n duqe bien ban h<;>pHQi d6ng,
eve Quan If Duqe ban hanh quySt dinh e~p gi~y dang kf lUll hooh d6i vai h6 sO'
d(;ltyeu e~u; eve Quan If Duqe co van ban tra lai thea kSt lu~n eua HQi d6ng d6i
vai h6 sO'thAmdinh chua d(;lt,khong d(;ltva neu ro If do.

ChuO'ng V
THU Hen GIAy DANG KY LUlJ HA.NH, NGUNG NH~NHO sa cAp,

GIA H~NGIA Y DANG KY LUlJ HA.NH
Di~u 40. Th~m quy~n, thn t\lc thu hBi giiy dang ky luu hanh thuBc,

nguyen li~u lam thu8c
1. ThAmquySn thu h6i va traeh nhi~m thong bao thu h6i gi~y dang kY lUllhanh:
a) eVe Quan If Duqe thu h6i gi~y dang kf luu hanh thu6e, nguyen li~u lam

thu6e thuQe cae truang hqp quy dinh t(;likhoan 1 DiSu 58 Lu~t Duqe;

b) ,Sa Y tS cae tinh, thanh ph6 tlVe th?Qe Trung u?TIg, :- tS cae nganh thong /
bao quyet dinh eua eVe Qmln If Duqe ve vi~e thu hoi giay dang kf lUll hanlV/
thu6e, nguyen li~u lam thu6e thuQe dia ban quan If.
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2. Thu tuc thu h6i gifty dang ky hru hanh thuoc, nguyen li~u lam thuoc quy
dinh tai diem a, b khoan 1 DiSu 58 Luat Duoc:

Trong thai han khong t}_ua30 ngay kS tir ngay co quyet dinh thu h6i thuoc
cua co quan quan ly co tham quyen, C\lCQuan ly Duoc ra quyet dinh thu h6i gifty
dang ky hru hanh thuoc, nguyen lieu lam thuoc,

3. Thu tuc thu h6i giay dang ky hru hanh thuoc, nguyen lieu lam thuoc quy
dinh tai diSm d, d khoan 1 DiSu 58 Luat Duoc

Trong thai han khong qua 30 ngay kS tir ngay co kSt luan bang van ban cua
co quan quan ly co thftm quyen vS viec h6 so cua thuoc dii diroc cftp gifty dang ky
luu hanh la h6 so gia mao hoac thuoc, nguyen lieu lam thuoc duoc san xuftt khong
dung dia chi theo h6 so dang ky, C\lCQuan ly DuQ'c ra quYSt dinh thu h6i gifty
dang ky lUll hanh thu6c, nguyen li~u lam thu6c.

4. Thu t\lCthu h6i gifty dang ky lUllhanh thu6c, nguyen li~u lam thu6c quy
dinh t:;tidiSm c va e khoan 1 DiSu 58 Lu~t DuQ'c

Trong thai h:;tnkhong qua 10ngay kS tu ngay co quan quan ly co thftm quYSn
cua Vi~t Nam ho~c kS tu ngay nh~n duQ'cthong bao cua WHO ho~c cua nuac xuftt
xu khuySn cao thu6c khong an toan, hi~u qua cho ngum su d\lng ho~c co quan co
thftm quySn cua nuac ngoai thu h6i gifty chUng nh~n san phftm, C\lCQuan ly DuQ'c
ra quySt dinh thu h6i gifty dang ky lUllhanh thu6c, nguyen li~u lam thu6c.

5. Thu t\lCthu h6i gifty dang ky lUllhanh thu6c, nguyen li~u lam thu6c quy
dinh t:;tidiSm g khoan 1 DiSu 58 Lu~t DuQ'c:

a) Co sa n9P dan dS nghi thu h6i gifty dang kY lUllhanh thu6c, nguyen li~u
lam thu6c t:;tiVi~t Nam cua co sa san xuftt ho~c co sa dang ky thu6c, nguyen li~u
lam thu6c thea Mfiu 1ITT ban hanh kern thea Thong tu nay;

b) Trong thai h:;tnkhong qua 20 ngay kS tu ngay nh~n duQ'cdan dS nghi thu
h6i, C\lCQuan ly DuQ'cra quySt dinh thu h6i gifty dang ky lUllhanh thu6c, nguyen
li~u lam thu6c.

Di~u 41. Quy dinh v~ vi~e ngirng nh~n hB SO' e~p, gia h~n gi~y dang ky
hfU hanh thuBe, nguyen Ii~u lam thuBe

1. Vi~c ngling nh~n h6 so cftp, gia h:;tngifty dang kY lUllhanh thu6c, nguyen
li~u lam thu6c th\!c hi~n thea quy dinh t:;ticac khoan 2, 3 va 4 DiSu 100 cua Nghi
dinh s6 54/2017/ND-CP.

2. C\lCQuan ly,DuQ'c thong bao vi~c t;gling nh~n h6 so cftp, gia h:;tngiftyV
dang ky lUllhanh thuoc, nguyen li~u lam thuoc.
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Chuong VI
NGUYEN TAc TO CHUC, HO~T DONG CVA HOI DONG TU VAN
cAp GIAy DANG KY LUU HANH rtruoc, NGUYEN LIEU LAM
'rnuoc,DON VI THAM DINH, CHUYEN GIA THAM nINH.. .
Di~u 42. TB chirc, hoat dQng ciia HQi dang
1. B<)tnrong B<)Y tS thanh l~p Hoi d6ng tu v~n c~p giay dang Icy hru hanh

thuoc, nguyen lieu lam thu6c. Thanh vien Hoi d6ng la cac chuyen gia co trinh d<)
chuyen mon va kinh nghiem phil hop bao dam kha nang th~m dinh h6 so, phan
bien y kien cua chuyen gia tham dinh, y kiSn dS xu~t cua Cue Quan ly Duoc va
nr van cho B<)tnrong B<)Y tS cac v~n dS lien quan dSn phap chS duoc, h6 so vS
ch~t hrong, an toan, hieu qua cua thuoc, nguyen lieu lam thu6c.

2. Hdi d6ng co trach nhiem tir v~n cho B<)tnrong B<)Y tS trong viec cap,
gia han, thay d6i, b6 sung gi~y dang ky luu hanh thuoc, nguyen lieu lam thuoc;
c~p phep nh~p kh~u thu6c chua co gi~y dang ky lUllhanh t~i Vi~t Nam tren co sa
kSt qua th~m dinh cua chuyen gia, y kiSn dS xu~t cua Cvc Quan ly Du<)'cva cac
v~n dS lien quan do B<)truemg B<)Y tS yeu c~u. H<)id6ng chiu trach nhi~m truoc
B<)truemg B<)Y tS vS cac y kiSn tu v~n.

3. Nguyen t~c ho~t d<)ngcua H<)id6ng:
a) H<)id6ng ho~t d<)ngthea nguyen t~c d6ng thu~n, t~p trung dan chu, khach

quan, cong khai, minh b~ch. Y kiSn cua H<)id6ng phai bao dam co sa phap ly, co
sa khoa h9C, xem xet kSt qua th~m dinh h6 so cua cac chuyen gia th~m dinh, can
cu thvc tiSn lam sang, dS xu~t cua Cvc Quan ly Du<)'c;

b) H<)id6ng h9P khi co til 2/3 thanh vien H<)id6ng du diSu ki~n (theo Quy
chS t6 chuc ho~t d<)ngcua H<)id6ng do B<)Y tS ban hanh) tham dv, truOng hqp
thanh vien H<)id6ng khong tham dv bu6i h9P nhung co gui y kiSn b&ngvan ban
thi du<)'cxem la tham dv h9P;

Chu tich H<)id6ng ho~c nguai du<),cChu tich H<)id6ng uy quySn chu tri h9P
H<)id6ng kSt lu~n tren co sa co it nh~t 2/3 Y kiSn cua cac thanh vien tham dv h9P
d6ng thu~n. Cac y kiSn chua d6ng thu~ voi kSt lu~n cua H<)id6ng du<),cbao lUll.

Y kiSn cua cac thanh vien H<)id6ng va kSt lu~ CllaH<)id6ng phai du<)'cthShi~n
trong bien ban h9P H<)id6ng, kS ca y kiSn chua d6ng thu~ vOikSt lu~ cua H<)id6ng.

c) TruOng hqp khong t6 chuc h9P H<)id6ng, Chu tich H<)id6ng thvc hi~n
vi~c l~y y kiSn b&ngvan ban dSn cac thanh vien H<)id6ng;

TruOng hqp dff qua thai h~n gui xin y kiSn, Chu tich H<)id6ng ho~c nguai
du<)'cuy quYSn dua ra kSt lu~n cua H<)id6ng khi co it nh~t 2/3 s6 thanh vien dff
gui y kiSn gui vS Thuang tflJc H<)id6ng dS t6ng hqp.

Y kiSn kSt lu~n cua,H<)id6~g dVa tren co sa y k~Snd6ng thu~n cua it nh~t /
2/3 thanh vien dff co y kien gui ve ThuOng trvc H<)idong va tren co sa bao cao
tbng hqp va db xuiit cua e\lc Quan ly Du'!c; ~ ~
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Y kien kSt luan cua HQi d6ng diroc thS hien bang Phieu trinh ghi y kiSn kSt
luan cua Chu tich HQi d6ng hoac cua nguoi diroc Chu tich HQi d6ng uy quyen.

d) Trang tnrong hop c~thi@t, thanh vien hQid6ng co quyen xem xet, tham
dinh h6 sa,Chu tich HQid6ng co quyen tham vc1nthem y kien tir cac chuyen gia dQc
l~p ngoai cac thanh vien trang HQi d6ng tnroc khi dira ra kSt luan cudi cling. Cac
chuyen gia nay co thS true tiSp tham du phien h9P HQi d6ng hoac cho y kiSn bang
van ban, co trach nhiem va quyen Ioi nhu cac thanh vien chinh tlurc cua HQid6ng;

d) Khong vi pham cac nguyen t~c vS xung dQt loi ich.
4. Cue Quan ly Duoc tham rmru trinh BQtnrong BQY tS ban hanh quy chS

vS t6 chuc, ho~t dQng cua HQi d6ng, ca chS ph6i hqp giua HQi d6ng va chuyen
gia th~m dinh trong qua trinh c~p, gia h~n, thay d6i, b6 sung gi~y dang ky luu
hanh thu6c, nguyen li~u lam thu6c, gi~y phep nh~p kh~u thu6c chua co gi~y dang
ky luu hanh t~i Vi~t Nam.

5.Kinh phi ho~t dQngcua HQid6ng duQ'cthvc hi~n thea quy diM cua phap lu~t.

6. Thuang trvc HQi d6ng d~t t~i Cvc Qwin ly DuQ'c.
I>i~u 43. TB ehue, ho~t dQng ella do'n vi th~m dinh, ehuyen gia th~m

dinh h& SO' d~ nghi e§p, gia h~n, thay dBi, bB sung thuBe, nguyen li~u lam
thuBe, th~m dinh h&SO' d~ nghi e§p gi§y phep nh~p kh~u thuBe ehU'a co gi§y
dang ky lU'u hanh

1. Cvc Quan ly DuQ'c, dan vi th~m dinh co trach nhi~m thanh l~p cac tiSu
ban chuyen gia th~m dinh: phap chS; tieu chu~n ch~t luqng; duQ'cly; lam sang; bao
chS, dQ6n diM; tuang duang sinh h9Cva danh sach chuyen gia trong cac tiSu ban
th~m dinh h6 sa dS nghi c~p, gia h~n, thay d6i, b6 sung thu6c, nguyen li~u lam
thu6c, th~m dinh h6 sa dS nghi c~p gi~y phep nh~p kh~u thu6c chua co gi~y dang
ky luu hanh. Ca c~u cac tiSu ban chuyen gia th~m dinh phai phli hqp vai phan lo~i
san ph~m dang kY va hinh thuc dang ky ho~c san ph~m dSnghi c~p phep nh~p kh~u
va hinh thuc dS nghi c~p phep nh~p kh~u.

2. Chuyen gia th~m dinh ho~t dQng thea nguyen t~c: cac y kiSn th~m dinh
phai bao dam can cu phap ly, ca sa khoa h9Cva phai duQ'CthS hi~n trong bien ban
th~m dinh h6 sa dS nghi c~p, gia h~n, thay d6i, b6 sung thu6c, nguyen li~u lam
thu6c ho~c bien ban th~m dinh h6 sa dS nghi c~p phep nh~p kh~u thu6c chua co
gi~y dang ky luu hanh. Chuyen gia th~m dinh chiu trach nhi~m truac Cvc truOng
Cvc Quan ly DuQ'c va truac dan vi th~m dinh vS cac nQi dung th~m dinh, y kiSn
dS xu~t lien quan dSn cong tac th~m dinh h6 sa dS nghi c~p, gia h~n, thay d6i, b6
sung thu6c, nguyen li~u lam thu6c, th~m dinh h6 sa nh~p kh~u thu6c chua co gi~y
dang ky luu hanh.

3. Cvc Quan ly DuQ'c can cu chuc nang, nhi~m V\l duQ'cgiao xay dvng va
ban hanh quy chS t6 chuc va ho~t dQng cua cac nhom chuyen gia th~m dinh (bao
g6m ca chuyen gia cua dan vi th~m dinh) h6 sa dS nghi c~p, gia h~n, thay d6i,V
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sung thuoc, nguyen lieu lam thuoc, h6 sa nhap khAu thuoc chua co giay dang ky
luu hanh; ky hop d6ng voi chuyen gia tham dinh hoac dan vi tham dinh h6 sa;

C\lCQuan ly Duoc, dan vi thAm dinh t6 chirc cac khoa t~p huan, dao tao
cho chuyen gia tham dinh; tiSn hanh danh gia nang lire chuyen mon cua chuyen
gia thAmdinh do dan vi thanh l~p va sir tuan thu cac quy dinh dS co diSu chinh, b6
sung chuyen gia tham dinh phil hop,

4.Kinh phi t6 chirc thb dinh h6 sa diroc thuc hien thea quy dinh cua phap luat.

ChUO'DgVII
DIEU KHoAN THI HA.NH

Di~u 44. Hi~u ll}'c thi hanh
1. Thong tu nay co hieu hrc thi hanh kS tir ngay thang nam .

2. Bai be cac quy dinh sau:
a) Thong tu s6 32/20 18/TT-BYT ngay 12 thang 11 nam 2018 cua Bo tnrong

B9 Y tS quy dinh vi~c dang ky thu6c;
b) Khoan 3 DiSu 1 Thong tu s6 23/2021/TT-BYT ngay 09 thang 12 nam

2021 cua B9 tru6ng B9 Y tS sua d6i, b6 sung m9t s6 van ban quy ph~m phap lu~t
do B9 tru6ng B9 Y tS ban hanh;

c) Khoan 5 DiSu 1 Thong tu s6 2912020/TT-BYT ngay 31 thang 12 nam
2020 cua B9 tru6ng B9 Y tS sua d6i, b6 sung va bai be m9t s6 van ban quy ph~m
phap lu~t do B9 tru6ng B9 Y tS ban hanh, lien tich ban hanh;

d) DiSm h khoan 3 DiSu 14 Thong tu s6 0112018/TT-BYT ngay 18 thang
01 nam 2018 cua B9 truemg B9 Y tS quy dinh ghi nhan thu6c, nguyen li~u lam
thu6c va ta huang d~n su d\lng thu6c.

Di~u 45.Di~u kho3D chuy~n ti~p
1. Cac h6 sa da n9P truac thai diSm Thong tu nay co hi~u lvc thi hanh duQ'c

tiSp 1\lcthvc hi~n thea quy dinh t~i thai diSmn9P h6 sa, trU truang hqp ca sa dang kY
tv nguy~n thvc hi~n thea quy dinh kS tU ngay kY ban hanh Thong tu nay.

2. Cac h6 sa da n9P cho ca quan tiSp nh~ h6 sa truac ngay Thong tu nay
co hi~u lvc nhung dang trong qua trinh giai quySt duQ'cap d\lng thea quy dinh co
lien quan t~i Thong tu nay ho~c cac quy dinh truac ngay Thong tu nay co hi~u
lvc thea huang thu~n ti~n cho doanh nghi~p, t6 chilc, ca nhfm.

3. Thu6c duQ'cn9P h6 sa dang kY thea cac quy dinh truac ngay Thong tu s6
32/2018m-BYT co hi~uIvc va dUQ'ccfipgifiydang kY luu hanh ho~cgiah~ gifiydang
ky luu hanh, ca sa chi duQ'csan xufitthu6c thanh phb tUnguyen li~ulam thu6c sanxufit j
bOicac ca sa sanxufitdap ilng thvc hanh t6t sanxufitvai ph~ vi phil hQ'Pthea dUngquy
dinh ~ DiSu 141Nghi dinh s6 54/2017/Nl)-CP. Ca sa san xufitva ca sa dang kY phai
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luu trfr tai li~uchimgminh thea quy dinh tai khoan 11DiSu22 Thong tu nay va xu:ittrinh
cho cac co quan co thfun quyen lien quan khi co yeu c~u.

4. Viec dang ky hru hartli vKcxin phong Covid - 19 trong tnrong hop clip
bach thuc hien thea quy dinh tai Thong tir s6 11/2021/TT-BYT ngay 19 thang S
nam 2021 cua BQ tnrong BQ Y tS huong dftn dang ky hru hanh v~c xin phong
Covid - 19 trong tnrong hop clip bach.

5. Truong hop WHO cong b6 mftu CPP cap nhat, trong thai han 12 thang
kS tir ngay mftu CPP c~p nhat duoc cong b6 tren trang thong tin dien nr cua WHO,
co sa dang ky phai nQp CPP co du nQi dung thea mftu CPP cap nhat trong h6 sa
dang ky thu6c. Chap nhan d6i voi CPP chua c~p nhat (mftu cfi) nSu CPP con hieu
hrc tai thai diem tiSp nhan h6 sa dang ky thuoc.

6. NQi dung lien quan den co quan quan ly nuac tham chiSu quy dinh t~i
khoan 9 DiSu 2 Thong tu s6 32/201S/TT-BYT duqc dftn chiSu t~i van ban quy
ph~m phap lu~t khac duqc tiSp t\lCthlJc hi~n dSn khi van ban quy ph~m phap lu~t
do duqc sua d6i, b6 sung, thay thS ho(lc bai boo

7. Truang hqp thu6c da duqc BQ Y tS cong b6 bi~t duqc g6c truac thai
diSm Thong tu nay co hi~u llJc, giao C\lCQwin ly Duqc thlJc hi~n diSu chinh, c~p
nh~t thay d6i, b6 sung thong tin da cong b6 bi~t duqc g6c thea dS nghi cua ca sa
dang ky thu6c.

S. TruOng hqp Ph\ll\lc I, III, IV ban hanh kern thea Thong tu nay c~p nh~t
thea nhfrng yeu c~u ky thu~t chung Asean, trong thai h~n 06 thang kS tu ngay cac
tai li~u c~p nh~t duqc cong b6 tren C6ng thong tin di~n tu cua Asean
(https:llasean.org/our-communities/economic-community/standard-and­
comformancelkey-documents-publications/), C\lCQuan ly Duqc t6 chuc dich va
cong b6 nQi dung c~p nh~t tren C6ng thong tin di~n tu cua BQY tS va Trang thong
tin di~n tu cua C\lCQuan ly Duqc.

Trong thai h~n 06 thang kS tu ngay C\lCQuan ly Duqc cong b6 nQi dung
c~p nh~t tren C6ng thong tin di~n tu cua BQY tS va Trang thong tin di~n tu cua
C\lCQuan ly Duqc, ca sa dang ky, ca sa san xu:it phai c~p nh~t trong h6 sa dang
ky thu6c.

9. Thu6c dang ky san xu:it t~i Vi~t Nam thea hinh thuc chuySn giao cong
ngh~, thu6c thlJc hi~n dong goi thu clip tiSp t\lCthlJc hi~n theo quy dinh t~i Thong
tu 32/201S/TT-BYT dSn khi Thong tu quy dinh vi~c dang ky luu hanh d6i vai
thu6c gia cong, thu6c chuySn giao cong ngh~ t~i Vi~t Nam cua BQY tS duqc ban
hanh va co hi~u llJc thi hanh.

Di~u 46. LQ trinh tht}'c hi~n
1.KS illngay Thong tu nay co hi~u llJc thi haM, ca sa san xu:it co nhiSu han

02 thu6c co cung duqc ch:it ho(lc thanh ph~n duqc li~u, d~ng bao chS, dUOngdung,
ham luqng ho(lc n6~g dQ trong mQt dan vi phan liSu da duqc clip gi:iy dang ki ~
lUll hanh, khi nQp ho sa de nghi gia h~n giay dang ky lUll hanh, ca sa san xuat
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52 .'

phci hop voi co sa dang ky thuoc hra chon va dS nghi gia han gifty dang ky hru
hanh cho 2 thuoc thea quy dinh tai khoan 6 DiSu 8 Thong tu nay, cac thuoc dff
diroc cftp gifty dang ky luu hanh con lai se duoc gia han hieu hrc gifty dang ky luu
hanh dSn hSt ngay 31112/2025.

2. D6i voi thuoc, nguyen lieu lam thu6c san xuftt trong mroc dff duoc cftp
gifty dang ky luu hanh tnroc ngay Thong tu nay co hieu hrc thi hanh va co sa co
nhu c~u nhap kh~u nguyen lieu lam thu6c la ta diroc, vo nang vS Viet Nam: Tnroc
khi nhap khau l~n d~u vS Viet Nam, co sa dang ky c~p nhat toan b<)thong tin vS
nguyen lieu lam thuoc la ta duoc, vo nang trong h6 sa dff duoc phe duyet len h~
thong dich vu cong tf\fC tuySn CllaC\lCQuan ly DuQ'c. Trong thai gian 05 ngay
lam vi~c kS tu ngay ca sa c~p nh~t thong tin len h~ th6ng, C\lCQuan ly DuQ'cphai
hoan thanh vi~c cong b6. Ca sa dang ky chiu trach nhi~m vS tinh chinh xac Clla
thong tin c~p nh~t so vai thong tin trong h6 sa dang kY dff duQ'c phe duy~t va
khong b~t bu<)cphai c~p nh~t l~i thong tin a l~n nh~p kh~u tiSp theo.

3. Vi~c ap d\lllg s6 dang kY thea cftutrUcquy diM ~i Ph\ll\lc VI ban hanh kern
thea Thong tu nay khi cftpmm, gia h~ giftydang kY luu hanh th\fChi~n kS illngay 01
thang 01 nam 2023. D6i vm thu6c dffduQ'ccftps6 dang kY truac ngay 01 thang 01 nam
2023 duQ'cgia h~ giftydang ky luu hanh thi duQ'ctiSp t\}c·su d\lllg s6 dang kY illcftp
truac khi gia h~ trong thai h~ t6i da 12 thang kS illngay duQ'ccftp s6 dang kY thea
cftutrUcquy diM ~i Ph\ll\lc VI ban hanh kern thea Thong tu nay.

Di~u 47. Di~u kho3n tham chi~u
Trong truang hgp cac van ban quy ph~m phap lu~t va cac quy dinh duQ'c

vi~n d~n trong Thong tu nay co S\fsua d6i, b6 sung ho~c duQ'cthay thS thi ap d\lng
thea van ban quy ph~m phap lu~t maio

Di~u 48. Trach nhi~m thi hanh
1. C\lCQuan ly DuQ'ccan cu chuc nang, nhi~m V\lduQ'cgiao va 1<)trinh hoa

hgp ASEAN trong dang ky thu6c, co trach nhi~m: .

a) T6 chuc huang d~n va th\fChi~n cac quy dinh CllaThong tu nay;

b) C~p nh~t danh m\lc cac thu6c, nguyen li~u lam thu6c duQ'ccftp, gia h~n
gifty dang ky luu hanh trong thai h~n 05 ngay kS tu ngay cftp, gia h~n gifty dang
ky luu hanh va cac thong tin dang ky thu6c, nguyen li~u lam thu6c khac tren trang
thong tin di~n tu clla C\lCQuan ly DuQ'c;

c) Cong b6, c~p nh~t danh m\lc cac thu6c co chUng minh tuang duang sinh
h9C,thu6c duQ'ccong b6 bi~t duQ'cg6c, sinh ph~m tham chiSu trong thai h~n 05 ngay
kS tu ngay cftp gifty dang kY luu hanh va cac thong tin thay d6i, b6 sung clla thu6c
co chUngminh tuang duang sinh h9C,thu6c duQ'ccong b6 bi~t duQ'cg6c, sinh ph~m
tham chiSu tron9 thai h~n 07 ngay kS tu ngay phe duy~t thay d6i, b6 sung giftydan7'
kY luu hanh thuoc tren trang thong tin di~n tu CllaC\lCQuan ly DuQ'c; W
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d) Xem xet, ill soar thuoc co chung minh wang duong sinh hoc, thuoc eta diroc
cong b6 biet diroc g6c, sinh pham tham chieu khong con dap irng cac tieu chi thea quy
dinh:. ,

d) Xay dung, ban hanh t6 chirc trien khai thuc hien cac quy trinh chuan
(SOPs) trong dang ky thuoc va s6 tay huang d~n dang ky thuoc (QM);

e) Ph6i hop voi C\lCQuan Iy Y, Diroc c6 truyen trong viec gia han, thay
d6i, b6 sung gi~y dang ky hru hanh thu6c c6 truyen, duoc lieu dff duoc c~p gi~y
dang kY hru hanh thea quy dinh tai Thong tu s6 44/20 14/TT-BYT ngay 25 thang
11 nam 2014 cua BQtnrong BQY tS quy dinh viec dang ky thuoc;

g) Truong hop co sa dang ky thuoc co hanh vi gia mao hoac tv y sua chua
h6 sa, tai lieu, gi~y to phap Iy cua cac co quan chuc nang cua Vi~t Nam hoi[tccua
nuac ngoai; su d\lng con d~u gia hoi[tcgia m~o chu ky hoi[tcd~u cua ca sa dang
ky, ca sa san xu~t va cac ca sa lien quan trong h6 sa dang ky thu6c thi C\lCQuan
Iy DuQ'c se co cong van canh bao ca sa va ngimg nh~n h6 sa c~p, gia h~n gi~y
dang ky lUllhanh thu6c, nguyen li~u lam thu6c thea quy dinh t~i khoan 2, 3 va 4
DiSu 100 Nghi dinh 54/20 17IND-CP ngay 08 thang 5 nam 2017 cua Chinh phu quy
dinh chi tiStmQts6 diSu va bi~n phap thi hanh Lu~t DuQ'c.

Ngoai cac hinh thuc tren, C\lCQuan Iy DuQ'c cong khai nQi dung vi ph~m
cua ca sa tren trang thong tin di~n tu cua C\lCQuan ly DuQ'c, d6ng thai thong bao
tai ca quan Thanh tra va cac ca quan chuc nang co thAm quySn dS xem xet, xu ly
thea quy dinh cua phap lu~t;

h) Truang hgp ca sa san xu~t thu6c co hanh vi gia m~o hoi[tctv y sua chua
h6 sa, tai li~u, gi~y ta phap ly cua cac ca quan chuc nang cua Vi~t Nam hoi[tccua
nuac ngoai; cung c~p h6 sa cho ca sa dang ky thu6c dS dang ky lUllhanh t~i Vi~t
Nam khong dva tren nghien cuu, san xu~t thvc tS thi C\lC Quan ly DuQ'c se co
cong van canh bao ca sa va ngimg nh~n h6 sa c~p, gia h~n gi~y dang ky luu hanh
thu6c, nguyen li~u lam thu6c thea quy dinh t~i khoan 2, 3 va 4 DiSu 100 Nghi
dinh 54/201 7/ND-CP ngay 08 thang 5 nam 2017 cua Chinh phu quy dinh chi tiStmQt
s6 diSu va bi~n phap thi hanh Lu~t DuQ'c.

Ngoai cac hinh thuc tren, C\lCQuan ly DuQ'c cong khai nQi dung vi ph~m
cua ca sa tren trang thong tin di~n tu cua C\lCQuan ly DuQ'c, d6ng thai thong bao
tai ca quan Thanh tra va cac ca quan chuc nang co thAm quySn dS xem xet, xu ly
thea quy dinh cua phap lu~t;

i) Trong truang hgp c~n thiSt, C\lCQuan Iy DuQ'c t6 chuc cUQchQp vai ca
sa dang ky, ca sa san xu~t, chuyen gia thAm dinh nh~m lam ra cac vu6ng m~c
lien quan dSn vi~c thAm dinh h6 sa dang ky thu6c, nguyen li~u lam thu6c;

k) Cong b6 tren trang thong tin di~n tu cua C\lCQuan ly DuQ'c danh m\lc
cac ca sa dang ~y, ca sa san xu~t thu6c, nguyen li~u lam thu6c thea quy dinhy
khoan 10, 14 Dieu 22 Thong tu nay;
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I)Xay dung quy dinh viec ap dung rna vach (Bar code), rna QR, rna DataMatrix
Code (DMC) tren bao bi ngoai cua thuoc, nguyen li~u lam thuoc cua cac co sa san xu~t
nh~m quan ly, nhan dien, truy xuat nguon g6c thuoc, nguyen lieu lam thuoc hru hanh
tren thi tnrong va IQtrinh thuc hien thea quy dinh cua BQtnrong BQY tS;

m) Trong thai han 30 ngay kS tir ngay c~p, gia han gi~y dang ky hru hanh
thuoc, nguyen lieu lam thuoc, Cue Quan Iy Diroc tra nhan, huang d~n su dung
thu6c cho co sa dang ky;

n) Trong thai han 15 ngay kS til ngay cap, gia han giay dang ky hru hanh
thuoc, nguyen lieu lam thuoc, 07 ngay kS nr ngay phe duyet thay d6i, b6 sung gi~y
dang ky hru hanh thuoc, nguyen li~u lam thuoc, Cue Quan Iy Duoc cong b6 nguon
nguyen lieu lam thu6c d6i v6i cac thu6c san xu~t t~i Vi~t Nam tren trang thong
tin di~n tu cua Cvc Quan Iy DuQ'c.

2. Sa Y tS cac tinh, thanh ph6 tr\Ic thuQc Trung uang chiu trach nhi~m kiSm
tra, thanh tra vi~c th\Ic hi~n Thong tu nay d6i v6i cac don vi san xu~t, kinh doanh
duQ'cph~m trong ph~m vi quan IY.

3. Cac dan vi tf1JcthUQCBQY tS,T6ng Cong ty DuQ'cVi~tNam - CTCP, cac co
sa kinh doanh thu6c co trach nhi~mth\Ichi~nThong tunay.

Trong qua trinh th\Ic hi~n nSu co kho khan, vuang m~c, cac co quan, t6 J

chuc, ca nhan phan anh v@BQY tS (Cvc Quan Iy DuQ'c) dS xem xet giai quySt.!...tf ~,--

NO'inh{in:
- Uy ban xa hQi cua Qu6c hQi;
- Van phOng Chinh phu (Phong Cong bao,
C6ng thong tin di~n Chillh phO; Vv KGVX);
- Q. B9 trucmg B9 Y t~ (d~ b/c);
- Cac Thu trucmg B9 Y t~;
- B9 Tu phap (Cvc ki~m tra van ban QPPL);
- B9 Khoa hQCva Cong ngM;
- B9 Cong ThuO'ng;
- B0 Qu6c phOng (C\ICQuan Y);
- B9 Cong an (Cvc Y tS);
- B9 Giao thong v?n tai (Cvc Y t~ GTVT);
- B9 Tai chinh (T6ng Cvc Hai quan);
- Cac Vv, Cvc, Thanh tra B9 Y t~;
- So' Y t~ cac tinh, thanh ph6 tnJc thu9C TV';
- H9i d6ng tu v~n dp GDKLH thu6c, nguyen li~u lam thu6c;
- T6ng cong ty DUQ'cVi~t Nam - CTCP;
- Hi~p h9i Doanh nghi~p dUQ'cVi~t Nam;
- H9i Duqc hQcVi~t Nam;
- T6ng cvc Hai quan;
- C6ng thong tin di~n tli BYT, Website Cvc QLD;
- Cac DN SX, KD thu6c trong nu6c va nu6c ngoai;
- Vi~n ki~m nghi~m thu6c TW; Vi~n ki~m nghi~m thu6c TP.
HCM; Vi~n Ki~m dinh Qu6c gia v~c xin va sinh phAmy t~;
- Luu: VT, PC, QLD (5).

KT. ~<) TR~ONG .fI~

THU TRUONG ~-

DB Xuan Tuyen
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