NHUNG PIEM MOI TRONG
PANG KY THUOC

Cuc Quan ly Dwoc



Van ban QPPL da ban hanh

> Quyét dinh 1203/QD-BYT ngay 11/7/1996 va
Quyét dinh 2010/BYT-QDP ngay 28/10/1996

> Quyét dinh 3121/2001/QP-BYT ngay 18/7/2001
va Quyét dinh 4012/2003/QD-BYT ngay
30/7/2003

» Thong tu 22/2009/TT-BYT ngay 24/11/2009
» Thong tu 44/2014/TT-BYT ngay 25/11/2014




Thong tw s6 44/2014/TT-BYT ngay 25/11/2014
ciia B§ Y té quy dinh viéc ding Ky thudc



|. Gidi thiéu chung

> 06 chuong, 40 diéu, 05 phu luc va c4c biéu mau.
> Hiéu luc: 15/01/2015.

> Phu luc Il - Cac thay doi 16n, thay d6i nho, thay

doi khac ap dung d6i véi thuoc da dugc cap
SPK &p dung ké tir ngay 01/4/2015.



I. Gi6i thiéu chung (tiép)

Mt s6 ndi dung méi

> Bo6 sung hinh thirc dang ky gia han. Mot thudc c6 theé duogc

xem Xét gia han nhiéu lan néu dap tmg day du cac yéu cau
quy dinh.

> DPoi véi cac hd so ding Ky lai, thoi gian duoc nop ho SO

dang ky duoc tang tir 6 thang lén 12 thang_trudc khi hét
han SDK.

> Cap nhat Hudng dan mdi nhat da thong qua_ctia ASEAN

vé thay doi, bo sung d6i vai thuoc hda duge va Hudng dan
nghién ctru do on dinh.

> Cap nhat mot s6 diém theo khuyen céo caa WHO Ia diéu
kién quan trong de dat duoc chu’c nang co quan quan ly
quoc gia vé vac xin (NRA)



I. Gi6i thiéu chung (tiép)

Mt s6 ndi dung méi (tiép)

» Cac co so dang ky thuoc nudc ngoal co thé
ndp Giay phep san xuat, Kinh doanh thudc do
co quan quan Iy nha nudc cO6 tham quyén
nudc hgoai cap thay cho Glay phép dang Ky
hoat dong trong linh vurc thudc, nguyén liéu
lam thuoc tai Viét Nam nhu trude day

» Cac co s¢ dang ky thudc nudc ngoai phai co
Giay phép thanh 1ap Vin phong dai dién tai
Viét Nam



11. N§i dung cu thé

Piéu 1. Pham vi diéu chinh: bo doi twong ap dung
vi ndi dung nay khéng quy dinh doi tuong dic
thu.

Piéu 2. Giai thich tir ngir: luge bt cac dinh nghia
da co trong Luat Dugc dé phu hop nguyén tic
khong quy dinh lai nhitng ndi dung da quy dinh &
van ban khac.



11. N§i dung cu thé (tiép)

Bo diéu 3 quy dinh tai Thong tu 22 — Nhitng hanh
vi bi nghiém cam (Luat hinh sy va hanh chinh da
quy dinh).



11. N§i dung cu thé (tiép)

Piéu 3. Yéu cau, quyen va trach nhiém doi voi co so dang
ky thudc

> Co sé kinh doanh thuoc ciia nudc ngoai: co Giay phep san
xuat, kinh doanh thuéc do co quan quan ly nha nudc co
thAm quyén nudc ngoal cap va Giay phép thanh lap Van
phong dai dién tai Viét Nam. Truong hop da cd Giay phep
dang ky hoat dong trong linh vuc thude, nguyén liéu lam
thuoc tai Viét Nam duoc st dung dé dang ky thudc cho hét
thdi han hiéu luc ghi trén Gidy phép.

> Phai thay do6i co so diang ky d6i véi cac thude do co sé ding
tén dang Ky (thuc hién theo quy dinh tai Phu luc s6 Il ban
hanh kem theo Thong tu) trong thoi han t6i da 01 (mot)
thang ké tur ngay co s¢ dang Ky ngung hoat dong hoic bi co
guan quan Iy nha nuéce c6 tham quyén cham dut hoat dong.



11. N§i dung cu thé (tiép)

Diéu 4. Yeu cau, quyén va trach nhiém doi véi co

sO’ san xuat thuoc

> Pugc dé nghi thay d6i co so dang ky khac doi voi
cac thudc cua chinh co sé san xuat trong trugng hop
co s6 dang ky khong thuc hién viéc thay doi co so
dang ky trong thoi han toi da 01 (mét) thang, ké tur
ngay co so diang ky ngung hoat dong hoac bi co

guan quan Iy nha nudc cO tham quyén cham dut
hoat dong.

> Thoi gian duoc dé nghi thay doi: trong vong 01
thang




11. N§i dung cu thé (tiép)

Piéu 7. Yéu cau vé an toan, hiéu qua cia thuoc
Thuoc duoc cap so ding ky lvu hanh 1an dau nhung c6
yéu cau theo doi, danh gia an toan, hiéu qua trong qua
trinh Iuu hanh:

> Co s dang ky phoi hop véi co sd san xuat (truong hop
co sO dang ky khong phai la co s¢ san xuat) co trach

nhiém b&o c4o an toan, hiéu qua cua thudc theo Mau so
O03A/TT.

» Co sé kham bénh, chira bénh st dung thudc €6 yéu cau
theo doi, danh gia an toan, hi¢u qua c6 trach nhiém bao
cdo tinh hinh st dung thudc theo Mau s6 03B/TT



11. N§i dung cu thé (tiép)

Piéu 9. C4c hinh thire diing ky thudc
B6 sung hinh thirc ding ky gia han d6i véi cac thudc:
» Pa duoc cap SBK c¢6 hiéu luc 5 nam.

> Ho6 so dang Ky lan dau, dang ky lai da thuc hién theo quy dinh
tai Thong tu 22 (ho SO dan ky lan dau ndp sau ngay
24/5/2010 hodc ho so ding ky 1a1 ndp sau ngay 01/01/2012)

» Khong thudc mot trong cac truong hop quy dinh tai Diéu 32
(CaC trugng hop rut SBK) va Bicu 33 (Cac truong hop tam
ngung ti€p nhan madi va ngu:ng cap SDK).

> Khong c6 bat ky khuyén céo ndo ciia To chuc Yy té thé 8101
hoac cua cq quan quan Iy Duoc Viét Nam hodc nudc ngoal ve
hiéu qua diéu tri trong tho1 glan dang ky gia han.

> Khong c6 bat ky thay do6i, bo sung nao tai thoi diém nop ho so

dang ky gia han va trong qué trinh tham dinh hé so dang ky
gia han.



11. N§i dung cu thé (tiép)

Piéu 10. Pat tén thuoc

Bo6 sung quy dinh: Khéng dugc dit tén thudc
khac nhau trong truong hop thudc ¢é cung céng
thirc bao ché, clng quy trinh san xuat cua cling
mot Nha san xuét.



11. N§i dung cu thé (tiép)

Picu 11. Ngon ngix, hinh thirc ho so, mau thuoc
va lé phi

» Khong quy dinh ngp t& Thong tin cho bénh nhan.
Hudng dan st dung thuc hién theo quy dinh tai
Thong tu sb 04/2008/TT-BYT ngay 12/5/2008 cua
Bo tru’()’ng Bo Y té .111:0’ng dan ghi nhan thudc.

> B01 VOl Vac Xin, 1uyet thanh chira khang theé, sinh
pham y té (trir sinh pham chan doan In V|tro) bo
sung them 01 ban sao day dt ho so goc ngoal 2 ban

sa0 cac tal lieu gom don ding ky thuoc va tiéu
chuan thanh pham.




11. N§i dung cu thé (tiép)

Picu 11. Ngon ngir, hinh thirc ho so, mau thuodc va 1é

phi (tiép)

» Khéng chap nhan FSC.

> CPP: CO xac nhan thudc duoc phép luu hanh & nuéc
san xuat. Truong hop thude khdng duoc cap phép luu
hanh & nudc san xuat hoac duge cap phép nhung thuc té
thuéc khong Iuu hanh & nudc san xuat, co sé dang Ky
phai cung cap Giay chimg nhan CPP ¢ xac nhan thudc
duogc lueu hanh & mot trong cac nude tham chiéu (Anh,
Phap, Buc, Uc, Canada hoic cac nudc trong khu vuc
thoa thuan quoc té vé hoa hop ICH).



I1. Noi dung cu thé (tlep)

Picéu 11. Ngon ngu’ hinh thirc hd so', mau thudc va 1¢

phi (tiép)

> Giay phep san xuat, kinh doanh thuoc do co quan quan ly
nhd nudc c6 tham quyén nudc ngoadi cap phai day du cac
ndi dung sau day:

v Tén va dia chi co quan quan ly nha nudc cd tham quyén
cap.

v" Tén va dia chi co sé kinh doanh thudc.

v" Pham Vi hoat dong.

v CO thoi han hiéu luc cua Giay phép, thoi han phai con lai it
nhat 24 thang tai thoi diém tham dinh. Truong hop khong
quy dinh thot han hiéu luc, co s& kinh doanh thudc nuéc
ngoal phal cung cap giay chu’ng nhéan cla co quan ¢ tham
quyen cap giay phep xac nhan co s van dang hoat dong
trong linh vyc dugc pham va chi chap nhan glay chirng
nhan duoc cap trong thoi gian 24 thang ke tir ngay cap.



11. N§i dung cu thé (tiép)

Piéu 12. Hiéu lwc ciia SPK thudc va thoi han
ndp ho so diing kY lai, ho so ding ky gia han.
> Thoi han hiéu lyc ctia SDK Iwu hanh thudc toi
da 14 05 nam. Truong hop Hoi dong tur van cap
SPK ctia B Y té y&u cau tiép tuc danh gia vé an
toan va hiéu qua cua thudc, thoi han hiéu luc cua
SDK t6i da la 03 nim.

> Thoi han ndp ho so: Pang Ky gia han: 6 thang
trude Khi hét han SPK. Ping ky lai: 12 thang
trude va 6 thang sau khi hét han SPK.



11. Noi dung cu thé (tiép)

Piéu 16. C4c hé so phai nop

Ho so diang ky gia han:

» Muc luc;

> TOm tat vé san pham theo Mau s6 4C/TT;

> Giay uy quyén (néu cO) theo Mau s6 05/TT;

> Pon ding ky theo Mau s6 6D;

> Trang bia theo Mau s6 07/TT ;

> TOm tat lich str s6 dang ky theo mau s6 09/TT ;

> GCNDPDBKKDT néu co s¢ dang ky thuoc 14 doanh nghi€p cua
Viét Nam (ban chinh hodc ban sao do doanh nghiép tu xac nhan)

chi nop mot lan d6i vai tat ca cac thude ndp trong thoi han Giay
phep con hiéu luc.

Glay phep san xuat, kinh doanh thudc do co quan QLNN c6 tham
quyén nudGc ngoal cap doi véi co so ding ky thudc cua nudc
ngoai (chi nop mot lan do6i véi tat ca cac ho so ding Ky thuoc
trong thoi han Gidy phép con hiéu luc) va Giay phep thanh lap
VPDD tai Viét Nam.



[1. NOi dung cu thé (ti€p)
Piéu 16. C4c ho so phai ndp
Ho so dang ky gia han (tiep):
> Nh&n thuoc: 1 ban sao mau nhan da dugc duyét

» To HDSD: 1 ban sao HDSD da duogc duyét.

> Glay ching nhan, van bang bao ho, hop dong chuyén giao
quyen doi twong sé hiru cong nghlep co lién quan.

> Giay chimg nhan GMP cua co s¢ san xuat bao bi tiép xUc
truc tiép véi thuoc theo quy dinh tai ThOng tu so
14/2012/TT-BYT ngay 31/8/2012 cua B truong Bo Y te
quy dinh cac nguyeén tac, tiéu chuan “Thyc hanh tot san xuat
bao bi duoc pham” hoac Glay chimg nhan twong duong vé
dicu kién san xuat cta co sd san xuat bao bi tiép xuc truc
tiép vé6i thude (thuc hién theo 16 trinh)



I1. NOi dung cu thé (tiép)
Pidu 16. C4C hd so phai nop

Ho so ding ky gia han (tiép):

» Ban sao cac cong van cua Cuc QLD cho phep thay
doi, bo sung trong quéa trinh lvu hanh. Ban sao ho so,
tai heu da thuc hién thay doi, bo sung theo hinh thirc
chi yéu cau thdng bao;

> Ban sao tiéu chuan va phuong phdp kiém nghiém
thanh pham d6i véi cac thude khong theo TC duoc
dién;

> Ho so, tai liéu chimng | minh thudc da nhap khau vao
Viét Nam déi v6i thude nudc ngoal. HO sg, tal ligu
chimg minh thudc da san xuat va phan ph01 tai Viét
Nam dO1 vé6i thude trong nude.

> C4c giay to phap Iy khac (néu co).



11. N§i dung cu thé (tiép)

Piéu 18. HO so chit lwgng

> B6 sung thém quy dinh vé Ho so chat luong
trong ho so dang Ky thuoc san xuat theo hinh
thirc nhuong quyén.



11. N§i dung cu thé (tiép)

Pjéu 29. Trinh tw, thi tuc tiép nhin va tham dinh
ho so ding ky thudc

> Vu Trang thiét bi va Cong trinh y té c6 trach nhiém
tiép nhan va glai quyet cac hé so dang ky sinh pham
chan doan in vitro .

> Ho so dang Ky gia han dugc Cu¢ QLD to chtrc tham
dinh va trinh Bo truong Bo Y té phé duyeét. Doi voi
cac thude dung Ngoai san xuat trong nudc quy dinh
tai Phy luc s6 V, S& Y té t0 chirc tham dinh va gu:1
cong van kem theo danh muc thuoc dat yéu cau vé
Cuc QLD.



11. N§i dung cu thé (tiép)

Piéu 30. Tham quyén cap so6 ding Ky

Bo trudong B Y té iy quyén cho:

> Cug treong Cuc ?QLD ?k)'/ quyét dinh cap SPK
thuoc (trtr Sinh pham chan doan In vitro);

»Vu truong Vu Trang thiét bj va Cong trinh y te
Ky quyét dinh cap SPK sinh pham chan doan In
Vitro



11. N§i dung cu thé (tiép)

Picéu 31. Thoi han cip SPK hoic tra 16i doi véi cac ho so
dang ky thay doi 16n, thay d6i nhé, thay doi khac

> Ho so dang ky gia han: thoi han cap SDK hodc tra loi toi da
la 03 thang ké tur ngay nhéan du ho so hop 16.

> Ho so thay do6i, bo sung:

v 90 ngay d6i véi ding ky thay doi 16n hoac ding ky thay doi
nhé can phé duyét tru’Gc khi thuc hién cO tir 02 ndi dung dé
nghi thay doi tI'G én.

v/ 60 ngay doi vai cac ho so thay doi nho can phé duyét trudce
khi thuc hién c0 01 noi dung thay doi .

v 20 ngay doi véi cac ho so thay doi nhod chi yéu cau thong
bao.
> Viac xin da duoc To chuc y té thé gidi tién danh gia dat yéu

cau dugc xem Xet cap SDK theo quy trinh rut gon do Cuc
QLD xay dung, ban hanh.



11. N§i dung cu thé (tiép)

Piéu 32. CAc trwong hop rut sé ding ky thudc
» B6 sung: Thuoc khong thuc hién viée thay doi
co sO dang Ky quy dinh tai diém i khoan 3 Piéu 3
hoidc diém d khoan 2 Diéu 4 sau thoi han 02 (hai)
thang ké tir ngay co so diang ky dé nging hoat
dong hoidc bi co quan quan Iy nha nude cO tham
quyén cham dat hoat dong.



|1. NOi dung cu thé (tiép)

Piéu 33. Cac trwong hop tam ngu’ng tlep nhan
méi ho so ding Ky thudc va ngung cap s0 dang
ky Iwu hanh thude cho cac hé so da ndp

> Bo sung:

v Co s6 dang Ky, co s san xuat thuoc co tir 02
thudc trd 18n khéng dat TCCL trude khi Ivu hanh
trong vong 01 nam.

v Co s¢ ding ky khong thue hién cap nhat thong
tin thuoc theo yéu cau cua Cyc QLD khi co cac
noi dung thay doi hoac bo sung theo yéu cau cua
Hoi dong tu van cap so dang ky.



11. N§i dung cu thé (tiép)

Piéu 34. Tham quyén ra quyét dinh, trach nhiém
théng bao va thoi han rut so ding ky lwu hanh,
tam ngirng nhan hd so, tam ngirng cap sé ding ky
Iwu hanh thuodc

> Thoi han tam ngung tiép nhan méi ho so dang ky
thudc va tam ngumg cap so diang ky luu hanh thudc
cho cac ho so da ndp do6i véi cac truong hop khong
khong thuc hién cap nhat théng tin thudc theo yéu
cau ctia Cuc QLD to6i da la 06 thang ké tir ngay c6
van ban cudi clng théng bao viéc vi pham cac quy
dinh trén ctia co sé dang ky luu hanh thuoc.



11. N§i dung cu thé (tiép)

Diéu 39. Diéu khoan tham chiéu

» Trong trudong hop cac van ban quy pham phap
luat va cac quy dinh dugc vién dan trong Thong
tu cO su thay doi, bo sung hoic dugc thay thé
thi ap dung theo van ban quy pham phap luat
moi.



11. N§i dung cu thé (tiép)

Piéu 40. Trach nhiém thi hanh

> Bo sung trach nhiém cta Cuc QLD, Vu Trang
thiét bi va Cong trinh y té trong viéc ban hanh
Ho so k¥ thuat chung ASEAN (ACTD), céc
huéng dan ky thuat va cac hudng dan co lién
guan dén dang Ky thudc ciia ASEAN dé cac doi
twong c6 lién quan trién khai thuc hién



11. N§i dung cu thé (tiép)

Cac Huéng dan ki thuat ciia ASEAN:

1. Huwéng dan nghién ciru sinh kha dung va
twong dwong sinh hoc:

> B0 sung biéu mau bdo cdo tuwong duong sinh
hoc/sinh kha dung.

> B0 sung thu cam két vé thudc thir ding trong
nghién ctu tuwong duong sinh hoc va thuodc
dang Ky luu hanh



11. N§i dung cu thé (tiép)

Céc Huéng dan k¥ thuit ciia ASEAN:
2. Hwéng dan nghién ciru do on dinh:

>

v
v

AN

Cap nhat Hudng dan nghién ciou d6 6n dinh cia ASEAN
ban 6.0 d3 duoc thong gua thang 5/2013, cu thé:

Ra soat lai Bit van dé, Pham vi va Thuat ng, Phu luc.

B6 sung phuong phap danh gia kha nang mat nudc d6i voi
cac thanh pham thudc dung trong bao bi ban tham (dung
moi la nu:o*c)

B6 sung hudng dan nghién ctru d6 on dinh khi cé thay doi
16m (I\/IaV) va thay doi nhé (MIV)

Hudéng dan chi t}e_t hon vé nghién ctru do on dinh khi st
dung (In-use stability).

Huéng dan chi tiét hon vé danh gia dit liéu, phan tich thong
ké.



11. N§i dung cu thé (tiép)

3. Hwéng dan thay doi, bo sung ddi véi thudc
héa duge ciia ASEAN: dugc 4p dung thay thé
quy dinh tai Phu luc 1I- thay do6i 16n, thay doi
nho &p dung véi thude hda duoc tai Thong tu
22. Céc thay doi khac dan dén nop ho so nhu
dang ky 1an dau gitt nguyén nhu Thong tu 22.



11. N§i dung cu thé (tiép)

Cac Biéu miu Thong tw: dugc cap nhat dé phu
hop va1 cac quy dinh hi€n hanh.



Tran trong cam on



