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$6: /2017/TT-BYT Hé N§i, ngay thang ndm 2017

DU THAO 5

THONG TU
Quy dinh viéc ding ky thudc, nguyén lidu lam thude

- Cén-ctk Ludt dwoc ngay 06 thang 4 ndm 2016,

Ciin ciz Nghz dinh so | 54/2017/ND-CP ngay 08 thdng 5 nim 2017 cua Chinh
philquy dinh chi 1i8t mot s6 diéu va bién phdp thi hanh Ludt doc;

Cin cir Nghi dinh s6 63/201 2/NB-CP ngay 31 rhang 8 ndm 2012 cua
Chinh phii quy dinh chirc ndng, nhiém vy, quyén han va co cu té chu’c clia Bo Y té;

Theo dé nghi ciia Cuc trudng Cuc Quan Iy dugrc,
B6 trudng B Y té ban hanh Théng tw quy dinh viée ding ky thuéc,
nguyén ligu lam thude.

Chuong I
NHUNG QUY PINH CHUNG
Piéu 1. Pham vi diéu chinh

Thong tr ndy quy dinh viéc dang ky thudc hoa dugc,vic xin, sinh
phém,thubc dugc liéu,dugc chit, ban thanh phdm dugc ligu, t4 duge, vo
nangdung lam thudc dimg cho ngudi luu hinh tai Viét Nam va thubc gia cong,
thudc chuyén giao cong nghé.

Pitu 2. Giai thich tir ngit
Trong Thdng tu nay, céc tir ngir dudi day duge hiéu nhu sau:
L. Bén thanh phdm duge ligu 14 san phim dé san xuét thube duoe ligu dudi

dang cao, cdm, bot, dich chlet tinh dau, nhua, gdm, thach.

2. Ho so ky thudt chung ASEAN(ACTD) la bd tai libu huéng dan ho so
déng ky thubc dap Ung cée yéu cau ky thudt chung cua Hiép hoi cdc nude Dong
Nam A (ASEAN) dugc quy dinh tai Phu luc 1 B6 ho so k§ thuét chung ASEAN
va cac huéng din k¥ thust ban hanh kém theo Thong tu nay.



3. Thay déi Iém 14 nhitng thay i ¢6 anh huéng 3 rét, truc tiép dén chét
luong, an toan va hidu qua ctia thude, duge quy dinh tai Phu Iyc IT céc thay ddi
16m, thay @bi nhé 4p dung dbi véi thude da cép gifly déing ky luu hanh ban hanh
kém theo Théng tir nay.

4. Thay d6i nhd 1a nhimg thay déi khong anh huéng hodc dnh hudng rét it
dén hiéu qua, chat Iugng va an toan clia thuéc, dugc quy dinh tai Phu luc IT c4c
thay doi 16n, thay déi nhéép dung ddi-véi thube da cap gidy ddng ky luu hanh
ban hanh kém theo Théng tu nay.

3. Co s6 ding ky thude, nguyén licu lom thudclaco s& dimg tén ndp don
dé nghi cp, gia han, thay d8i, bd sunggidy ding k¥ Tuu hanh thude, nguyén lisu
lam thude.

6. Co 56 sdn xudt thudc 13 co s& thue hién it nhét motcdng doan sin xuit
ho#c thuc hién viéc xuit xuodng 16 thude.

7. Co quan qudn Iy tham chiéu quy dinh trong Théng tir ndy bao gdm: Co
quan quén ly Duge pham Chiu Au (EMA), Anh, Phép, D, Thuy S¥,Thuy
Dién, My, Nh4t Ban , Uc va Canada, |

Diéu 3. Quy dinh déi véi co s& diing ky thude, nguyén ligu 1am thude

L. Thyc hién quyén v trach nhiém theo quy dinh tai Didu 57 Luat duge.

2. C6 Gidy chimg nhan da didu kién kinh doanh dugecé pham vi hoat
déngsén xudt, ban budn, xuét khiu, nhap khiu thudc, nguyén lidu 1am thudc néu
laco s& dang ky ita Vit Nam.Béi véi co 56 nudi trdng, thu héi duge liéu khéng
cé Gidy chimg nhin dd didu kién kinh doanh duge thi phai ndp Gidy chimg
nhén ding ky doanh nghiép khi ndp hé soding ky luwu hanh duge lidu.

3. C6 Gidy phép sén xuht, kinh doanh thuée do co quan quén 1y nha nudc
c6 thim quyén nudc ngoai cAp va Gidy phép thanh 18p Vin phong dai dién tai
Viét Namnéu 1 co sé& ding ky ctanude ngoai. Trudmg hop khoéng cé Gidy phép
thanh I4p Vian phong dai dién tai Viét Nam, cosé san xuat, kinh doanh thude,

nguyén ligu lam thudc cia nuéc ngoai phai iy quyén cho co s& kinh doanh
thube, nguyén liu lam thude cia Vit Nam ding ky thudc, nguyén liéu lam
thudc.

4.Thue hién vigethay dbi co s& ding ky dbi véi cdc thude, nguyén liéu
1am thubc do co s¢ dimg tén déing ky theo quy dinh tai Phu luc II ban hanh kém
theo Thong tur ndy trong thdi han t6i da 01 (mdt) thang, ké tlr ngdy co 8¢ ding
ky ngimg hoat dong hoc bi co quan quén Iy nha nuée ¢b thdm quydn chim dut
hoat dong. '



5.Phdi hop v6i co s san xuat thude thue hién viée thay b1, bd sung ndi
dung nhin, hudng din sir dung thube khi coyéu clu clia BO Y t& (Cuc Quan Iy
Duoc) trong thoi gian gidy déng ky luu hanh thube con higu hyeva chiu trach
nhiém v& ndi dung dé thay ddi, bd sung ma khong phai ndp hd so ding ky thay
dbi, bd sung.

6, Trong thoi gian gisy dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thudc
con hiéu luc, co s& ding ky phéi hop. v6i co s& san xudt phai thuc hién cép nhét
hd so ding ky thuée, nguyén lidu lam thudc theo quy dinh hién hanh; ding ky
thay dbi, bd sung theo quy dinh tai Phu luc II ban hanh kém Thong tu nay.

7. Bao dam chit luong, an toan, hiéu qué cia thubc, nguyén liéu lam
thudc va bao dam thudc, nguyén ligu lam thudc luu hanh ding véi ho so ding
ky. ‘

8. Cu_ng cé'p d%iy &t va chinh x4c tit ca cac dir liéu, bdo cdo va thong tin
lién quan dén thubc, nguyén lidu lam thudc khi ndp hd so d8 nghi cép, gia han,
thay d8i, bd sung gidy ding ky luu hanh hodc khi c6 yéu clu clia cd quan quan
1 nha nude c6 thim quyén.

9. Trong thdi han ti da 15 ngay, phai théng béo cho Cyc Quan 1y Duge
trong trudng hop thubc, nguyén lidu lam thuéc da duge chp gidy ding ky luu
hanh tai Viét Nam con higu luc b thu hdi gidy ding ky Tuu hanh tai bét k¥ nudc
nao trén thé giéi va néu 13 Iy do.

10. Co s& ding ky thudc va co so san xut thubc phbi hop chit chs, bao
dam it nhit mot trong hai co s& nay phai thuc hién c4c nghién ciru hodc cung
cép thém céc thong tin lién quan dbi voi thube ding ky khi c6 nghi ngd hodc
bing ching lién quan dén tinh an toan va hiéu qua cia thuéc theo yéu ciu clia
co quan quan ly nha nudce ¢6 thdm quyén.

11. Thidt lap hé théng giam sét dé thu thap, tong hop va dénh gid thong
tin v& cdc trudong hop phan {mg sau tiém chung, phan Gng c6 hai cia thubc va
bdo c4o co quan quan ly nha nude co thdm quyén.

12. Phan cong ngudi c6 ning luc, chiu trach nhiém thyc hién theo d6i,
gidm st vé phan tmg sau ti€m chung, phan tmg c6 hai ctia thude.

Didu 4. Quy dinh d6i véico s& san xudt thude, nguyén li¢u Bm thude

1. Thue hién quy-én- va trach nhiém theo quy dinh tai Diéu 43 Luat duoc.

2. Co s& san xuét thudc, nguyén liéu Jam thudcphéi dap (mg cac yéu céu
sau day:

a)Pédp ng didu kién vé co s¢ vat chét, k¥ thuat va nhin sy theo quy dinh
tai didm a khoan 1 Diéu 33 cua Ludt dugc va cac van ban phap ludt co lién quan.
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b) Co s& san xudtthudc, nguyén ligu lam thude trong nuée phai c6 Gidy
chimg nhan du diéu kién kinh doanh duge va Gidy chimg nhan dat nguyén téc,
tiéu chudn thyc hanh 6t san xuit thudc, nguyén lidu lim thude(viét tit 1a GMP)
theo 19 trinh 4p dung GMP ciia BS Y 1. |

¢} Co s& san xudt thudc, nguyén lidu lam thubc tainude ngoai phai duoc
dénh gia viée dép tmg GMP theo quy dinh tai Nghi dinh sé 54/2017/ND-CP ngay
08 théng 5 ném 2017 cita Chinh pht quy dinh chi tiét mét sé didu va bién phép thi
hanh Luit duogec.

d) Co s¢ san xuét nguyén liéu lam thudcciia nudo ngodiphéi cé gidy phép
san xuét hoic gify phép thanh 14p co sé sén xudt do co quan ¢6 thdm quyén cia
nudc sé tai cép.

&) Thude, nguyén lidu lam thubephai dirge san xudt tai ding co s& c6 gidy
phép san xuét do co quan nha nuéc ¢ thAm quyén cAp, khong duogc sin xuht

thubctai cac co-sé khdc theo hinh thircmuon gidy phép sén xuét (Loan Licence).

e) Duge @ nghj thu hdi gidy dang ky luu hanh cia thudcdo co s& san xudt
trong trudng hop thudc, nguyén liéucéd van dé vé chit luong, an toan va hiéu qua
anh hudng dén strc khoé cia ngudi st dung ma khong nhét thidt phai cé ¥ kién
déng ¥ ciia co s& ding ky thude, nguyén lidu lim thudotheo MEu01/TT ban hanh
kém theo Théng tu nay.

g) Dugc @€ nghi thay dbi co s¢ ding ky khac a6 véi cdc thude, nguyén
liéu 1am thudceia chinh co s& san xuit trong trirdng hop co s& ding ky khong
thue hién quy dinh tai khoén 4 Diéu 3 ctia Théng tu nay.

h) Phdi hop véi co s ding ky thudc, nguyén lidu 1am thubc thye hién quy
dinh tai khoan 5 va 6 Didu 3 ctia Thong tu nay.

1) Phoi hop véi co s¢ déng ky thube thuc hién cdc yéu cdu v& kidm tra,
’ >z hd A Ly r N )\ 2 2 Id r- I-'\ )\
dénh gia co s& san xuét khi ¢6 yéu cau cla co quan quéan 1y ¢é thAm quyen.

Piéu 5. Yéu chu dbi véi co s dit gia cong va nhin gia cbng, co sé

chuyén giao cong nghé va nhin chuyén giao cong nghé d5i véi thube san
xuit theo hinh thire gia cong hoiic chuyén giao cong nghé

Dbi véi thude san xuit gia cong va thudc chuyén giao cdng nghédugc
thyc hién theo quy dinh cila B4 trudng Bo Y té hudng din vé gia cdng thudc,
chuyén giao cong nghé trong san xuét thudc. :

Didu 6. Yéu ciu v& phidu kiém nghi¢m thude, nguyén liéu Iim thude
trong hd so ding ky

1. Bbi véi thubchos duge, thube dugc ligu, sinh phém, nguyén lidu [Am thube
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a) Co s0 san xuft thube, nguyén liéu lam thubcdép tmg Thye hanh t6t san
xuht thubc, nguyén liéu lam thudc (GMP)tu tham dinh tiéu chuén, phuong phéap
kidm nghiém va ndp phiéu kiém nghiém cta chinh co s&r san xuat d6 dé ndp hd
so ding ky;

b) Trudng hop co s& san xuét thubc, nguyén ligu lam thube trong nuée
chua dép tmg GMP, co s& ding ky thube, nguyén ligu 1am thudc phai tién hanh
thdm dinh tidu chudn, phwong phép kiém nghiém va ndp phiéu kiém nghiém
ctiaco s& kiém nghiém thudc ciia nha nude dap Umg Thyc hanh t5t phong thi
nghiém (GLP)hoic co s& kinh doanh dich vu kiém nghiém thude, nguyén lidu
lam thuéc.

5 i véi vie xin, huyét thanh o6 chira khng thé:Co's& ding L phai tién
hanh thdm dinh tiéu chuén va ndp phiéu kiém dinh ctia Vién Kidm dinh qudc gia
vc xin va sinh phim y té.

3. Trong qué trinh thim dinh hd so déng ky thubc, nguyén lidu 1am thude,
oo s& ding ky thubc, nguyén liéu lam thudc phai thdm dinh lai tiéu chufn va
phuong phap kiém nghiém tai céc co s kiém nghiém do Bo Y & (Cuc Quan Iy
Duge) chi dinh dbi v6i céc trudng hop quy dinh tai Phu lyc III ban hanh kém
theo Thong tu nay.

Pidu 7. Yéu cAu vé dir li¢u lim sang trong hd so ding ky lién quan
dén an todn, hiéu qua ciia thude

1. Yéu cdu chung :

a) Dit lién 14m sang phai day du, chimg minh thubc an toan va hidu qua;

b) Cac nghién clu ldm sing phéi tudn thi nguyén téc, tiéu chuén thyc
hanh t6t thir thudc trén 18m sang do B Y t& ban hanh hodc cong bd &p dung
hodc cua cac td chirc quéc té khac ma Viét Nam 12 thanh vién hodc cong nhan,
Trongtrudong hop nghién ciru duge thyc hién trude khi c6 cac hudng dn thye
hanh t6t v& thir nghiém l4m sang thi phéi ¢6 giéi trinh phu hop.

2. Yéu clu cu thé. )

a) Thubc héa duoc méi, sinh pham tham chidu:

- Thong tin ddy da v& tac dyng, doc tinh, duge dong hoc tién 1am sang,
thuyét minh chuong trinh phat trién 14m sing san pham, ket qua nghién ctru 1am
sang giai doan 1, 2 va 3. Trudng hop thude @3 duge cap phép tai co quan quan
ly tham chiéu khi chua c6 k&t qua nghién ctru }am sang giai doan 3, phai co6 giai
trinh v tinh an toan, hidu qua vuot trdi sau giai doan 2.



- Thong tin v& viéc cip gidy dang ky luu hanh va dit ligu téng hop gidm
sat an todn hau mai tai c4c mrde tham chidu va cac nude khic trén thé g161 (bao
c4o dinh ky v€ tinh an toan, hiéu qué ctia thudc); t6m tit dic tinh san phim duoc
Phé duyét tai cdc nudc tham chibu (nu cb).

b) Sinh pham tuong tur:

- Thuyét minh chuong trinh phat trién 14m sang etia sinh phdm twon g tu.

- Bdo cao chimg minh tinh tuong tu vé an toan, hiéu qua va tinh sinh midn
dich so sanh v&i sinh phim tham chiéu trong cac nghién ciru tidn 1am sang (in
vitro va in vivo trén dong v4t) vi ldm sang phit hop v6i quy dinh vé Huéng dén
nghién etru phi [Am sing va 1am sang thubc sinh hoc tirong tu clia My hodc Chau
Au (EMA) hoiic T4 chitc Y t& thé gidi (WHO) hogic clia B4 Y t& Viét Nam.

¢) Vic xin: ‘

- Théng tin ddy du v& tic dung, dbc tinh tidn 1am sang, thuyét minh
chuong trinh phét trién 1am sang vaccin, higu qua, an todn va tinh sinh mién djch
tir cdc nghién ctru 14m sang giai doan 1, 2, 3va két qua thi nghi¢m [4m sang
th&m do tinh an toan va sinh mién dich trén quén thé ngudi Viét Nam dbi véi
véc xin méi d& nghj cp gidyding ky Juu hanh tai Viét nam.

- Théng tin vé viéc cap gidy ding ky lwu hanh va di¥ lidu tdng hop gism
sat an todn hdu mai tai cc nude tham chidu va céc nude khic trén thé gidi; tém
tat déc tinh san phém dugc phé duyét tai nuéc sé tai hodic céc nude tham chiéu
(néu co). |

3. Tiéu chi xde dinh trudmg hep thude dwge mifn thir [Am sang tai Viét
Nam

a) Tét ca cdc thubc generic.

b) Thubc méi (trtr véc xin) daduoc cr—ip‘ phép luu hanh tai ft nhét mét nude
trén thé gidi va c6 day du dif liéu 14m sang vé an toan, higu qua phai dép tmg cde
tidu chi sau day:

=Viée nghién ot thir nghiem Iamm sang cua thudc a3 phu hop véi cac quy
dinh ctia ICH - GCP hodic quy dinh ctia Viét Nam v& thue hanh 8t thir thubc
trén 14m sang.Trongtrudng hop nghién cfmi duge thue hién trude khi ¢ cdo
huéng dan thyc hinh tt v& thir nghiém 14m sang néu trén thi phéi c6 gidi trinh
phtt hop.

- Két qua nghién ctru thir nghiém 14m sing cta thube da c6 diy du dit lisu
hofc phén tich va bién gidi dugc vé dnh hudng c6 thé cé cta yéu 6 ching tdc
Chau A dén an toan, hiéu qua ctia thuéde.

- - Céc dit liéu d4 c6 sén trong két qua nghién cira thir nghiém 14m sang cua

2

thudc o6 thé st dung phan tich va bién giai dugc vé anh hudng ¢6 thé co clia yéu
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t6 dich t8 hoc, bénh hoc hodic diéu kién song tai Viét Nam dén an toan va higu
qua ctia thudc.

' ¢) Thude duge ligu daduge chp giky dang ky luu hanh thudc trude ngy
Lugt duge 105/2016/QH13 ¢6 hidu luc va khong thude truomg hop ¢o6 chi dinh
dbi voi céc bénh thude danh mye do BS truéng BS Y te ban hanh.

4. Tidu chi xc dinh truing hop mién mdt s6 giai doan thir thudce trén
1im sang tai Viét Nam

a)Thubc méi ddduge cap phép luu hanh tai it nhit m6t nudc trén thé gidi
nhung chua c6 ddy du dit ligu 1ém sang vé an toan va hiéu quaduge mién thi
lam sang giai doan 1 va giai doan 2 khi dép g mét trong cAc tiéu chi sau day:

~Viéc thuc hién nghién ciru thir nghiém 1am sang cuia thuég chua phu hop
véi cée quy dinh cia ICH - GCP hodc qui dinh cta Viét Nam vé Thue hanh t6t
o R e, o s 2 S ees L

- Viéc thyc hién nghién ctu thir nghiém lam sang cua thuéc da phtt hop véi
cac quy dinh clia ICH - GCP hogc qui dinh cta Viét Nam vé Thuc hanh tot thir
thudc trén 1anr sing nhung céc dir lidu da co6 san trong két qua nghién ciru thir
nghiém 1am sang cla thudc khéng st dung dugc d€ phén tich hodc bién giai vé
4nh huéng c6 thé ¢6 clia yéu to dich té hoc,bénh hoc ho#c diéu kién song tai
Viét Nam c6 anh hudng téi dap tng vdi thude.

- Vide thye hién nghién ctru thir nghiém lém sang cua thudcdd pht hop véi
c4c quy dinh ciia ICH - GCP hofc qui dinh clia Viét Nam v& Thue hanh t6t thir
thubc trén 1am sang nhung ket qua nghién ciu thir nghiém ldm sang cia thute
chua cb ddy da dif liéu vé anh hudng c6 thé c6 cla yéu to ching toc Chéu Adén
an toan va hiéu qua cia thude.

- Sinh phém trong tw dddugc cAp phép luu hanh tai it nhat mdt nuéc trén
thé gidi da c6 dit lidu lam sang ve an toan, hifu qua nhung viée thyuc hién nghién
ctru thir nghiém 1am sang chira pht hop v6i cac quy dinh vé Hudng dan nghién
ctru phi 14m sing va lam sang thudc sinh hoc tuong tir cua M§ hoac Chéu Au
(EMA) ho#ic T6 chirc Y t€ the gidi (WHO) hoic ctia B§ Y t€ Viét Nam.

- Sinh pbém tuong tu dadugce cép phép luu hanh tai it nhit mét nude trén
thé giéi, c6 day du dir lidu 14m sang vé an toan, hig¢u qua thire hién chuyén giao
cong nghé, gia cong hodc san xuat nhuong quyén tai Viét Nam (trlr chuyén giao
cdng nghé giai doan dong géi hode gia cong giai doan dong goi).

~Thubc daduge cAp gidy ding ky luu hanh tai Viét Nam nhung c6 thay ddi
chi dinh ho#ic b6 sung moi vé chi dinh, ché do liéu, nhém bénh nhéan dich,
dudmg ding khéc véi chi dinh, ché do lidu, nhom bénh nhén dich, duong ding
ctia thube dédang duoce Iuu hanh hep phép tai Viét Nam, tai nuéc xuat xir hodc
mdt trong cac nudce tham chiéu; sinh phédm tuong tr daduge cap gidy dang ky
lyra hanh tai Viét Nam nhung thay dbi quy trinh sdn xuat c6 anh huéng dén an
toan, hidu qué (trlr giai doan déng g6i, dan nhin) hodc thay do6i, bd sung mét
trong nhitng ndi dung: chi dinh, ché do liéu, nhom bénh nhan dich so v&i nhiing

£l .

ndi dung dddugc phé duyét cta sinh phdm tham chiéu.

b) Thubc duge lidu daduoce cip gidy dang ky lwu hanh tai Viét Nam trude
ngay Luit Dugc s6 105/2016/QH13 ¢6 hidu luc duge mién thir 14m séng giai
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doan 1 va giai doan 2 trong trudmg hop thudc cé chi dinh dbi véi cac bénh thudc
danh muc do B trudng BO Y t& ban hanh.

¢) Véc xin:

_ .- Vac xindaduoc cAp phép luu hanh tai it nh&t mét nude trén thé giéi va co
dit liéu 1am sang vé an toan vA hidu qui dugc mién thir 14m sang giai doan 1 va
giai doan 2 tai Viét Nam khi thudec mét trong cdc tidu chi say day:

~ +C6 diy du dit lidu 1am sang vé an toan, hiéu qud, cé cling dudng ding,
ham lugng va cé chi dinh du kién xin cép gidy déng ky luu hanh & Vit Nam
twong tir dudng ding, ham lugng va chi dinh tai nudc da cdp phép hru hanh.

+ V,éc Xin san xuét tai Viét Nam duoc lam tir sén pham chy dong géi so chp
nhdp khau tir nwée ngodima thanh pham cta vic xin dédaduoe hru hanh hop
phép tai mréc cip phép luu hanh hodc nuée tham chiéu. '

+ Vic xin san xuét tai nuéc ngoai dadugc luru hanh hop phép tai nude cap
phép Iuu hanh hoge mrée tham chiéu, duge chuyén giao cong nghé san xudt, gia
cﬁr}g hodc san xuat nhirgng quyén tai Viét Nam (trir chuyén giao cdng nghé san
xuat hodc gia cong giai doan déng géi th cap).

~Véo xin sén xuAt tai Viét Nam duge lam tir san phdm chor déng géi thir cp
nhip khiu tir nwéc ngodima thanh phim cia vic xin dédddugc hwu hanh hop
phép tai nude cip phép luu hanh hodc nrée tham chidu dugc mién thir Jam sang
giai doan 1, giai doan 2 va giai doan 3 va phai thir tinh an todn ctia vic xin tai
Viét Nam.

. = Véc xin san xult tai Viét Nam dugc lam tir sin phim trung gian nhap
khau (trir sin pham ch déng gbi so clp hoc thir cip) ma thanh phim ciia vic
xin d6daduge Iru hanh hgp phép tai nuée cap phép luu hanhhodc nuéc tham
chiéuduge mién thir nghiém 14m sang giai doan 1.

=V dc xin dadugc clp gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam nhung thay 61
hodc bd sung mot trong nhiing ndi dung sau: chi dinh, doi twgng sir dung, lidu
dung, lich tiém ching; thay d6i, bd sung thanh phan t3 duorc, chét diéu chinh,
quy trinh san xuat ma nhitng thay ddi ndy anh huémg dén tinh an toan va tink,
sinh mién dich ctia vic xinduge midn thir nghiém lam sang giai doan 1 va giai
doan 2.

5. Tiéu chi xdc dinh thube phai thir im sang giai doan 4 tai Viét Nam

Thuoc daduge cp gifly ding ky hru hanh tai Vit Nam phéi thir 14m sang -
giai doan 4 khi thudc mét trong céc trudng hop sau day:

a) Khi cé yéu cs"ig cla co' quan quén ly nhd nude cé thdm quyén trong
trudng hop phéi cung cap thém théng tin nham tiép tuc dénh gi4 tinh an toan,
higu qua diéu trj cta thubc va theo dai hiéu qua bao vé clia vic xin.

* b) Sinh phém daduoo cdp gidy ding ky luu hanh thube, nguyén lidu 1am
thubctrude thai diém Thong tr ndy ¢6 hidu lyenhung khéng cung cip dugediy
i dir ligu 18m sang dé chimg minh tinhan toan, higu qua phdi tién hanh nghién
ciu thir nghiém Im sang cung cép thém dit lidu 14m sang ve an toan, hiéu qua
khidang ky gia han. -



6. Thic thube trén lam sing dbi véi thube hidm hojc trong mdt sb
trardng hop dic bigt, khén cip lién quan dén an ninh, site khaoe.

Bo trudng Bo Y t& xem xét quyét dinh mién hodic mién mdt s6 giai doan
thir thude trén 14m sang trén co O tu vén ciia Hoi dng tu vén cép gidy dang ky
luw hanh thude, nguyén liéu lam thue dbi véi thude hiém, thuc ding cho cac
bénh de doa dén tinh mang,thudc ding trong céc trudng hop khén cp lién quan
dén an ninh, strc khoe.

7. D61 véi trudng hop thubc phai thir 14m sang tai Viét Nam, viéc thuc
hién thir nghiém lam sang theo quy dinh clia B trudng B6 Y & hudng din vé
thir thude trén [4m sang.

8. Thudc chira hoat chit méi dang ky lan dau, sinh phim tuong tyr dugc
chp sb ding ky 1An ddu hodic céc thudc dd duge cip gidy ding ky luu hanh
nhung ¢6 yéu cdu theo ddi, danh gid an toan, hidu quéa trong qua trinh luu hanh,
co s& dang k¥ va co s& kham bénh, chita bénh c6 sir dung thubc phai thuc hién
bao cdo an toan, hiéu qua cha thude khi ndp hd so diang ky gia han theo quy dinh
sau day:

a) Co s¢ dang ky phdi hop véi co s& sén xut (truong hop co s& déng ky
khéng phai 14 co s& san xuét) cé trach nhiém bao cdo an toan, hiéu qua cia
ude theo Méu 3A/TT déi véi thube, Méu 3B/TT déi v6i véc xin ban hanh kém
theo Thong tu ndy vé gii v& Bd Y té (Cuc Quéan 1j duge); thuc hién viée luu trix
hd so, tai lidu lién quan dén bao cdo an todn, hidu qua ciia thubc;

b) Co s& khédm bénh, chira bénh st dung thudc cé yéu ciu theo ddi, danh
gid an todn, hidu qué c6 trach nhiém béo céo tinh hinh stt dung thubc theo
MAu3C/TT ban hanh kém theo Thong tu ndy va gui v& B6 Y t& (Cyc Quan Iy
duoc); thire hién viée luu triy hd so, tai liéu lién quan dén bao céo hinh sir dung
thudc @ phuc vu cho cong tac kidm tra, dénh gi hiéu qua, an toan cia thude;

Pidu 8. Yéu ciu vé bio ciao nghién ciu twong dwong sinh hoc trong
dang ky thude

Thye hién quy dinh ctia B§ trudng Bo Y té vé vidc ban hanh danh muc
duge chét, dang bao ché phai bdo cdo nghién cirutuong duong sinh hoc khi déng
thudc va hudng dan bao cdo nghién ctru twong duong sinh hoc trong déng ky
thudec.

Didu 9. Dit tén thude
1. B6 Y té khuyén khich céc co sO ding ky st dung tén thudc theo tén
chung quéc t& (INN).



2 Trudng hop khéng djt tén thubc theo tén INN, co 56 ding ky thubc ¢
theé dit tén thuong mai cho thube. Tén thuong mai ciia thubc phai bio dam
nguyén tic sau ddy:

a) Khéng ghi qué tic dyng didu tri cda thube;

b) Khéng ghi sai téc dung didu tri va tdc dung duoc Iy clia thuéc;

c) Khéng vi pham thudn phong, my¥ tyuc, truyén théng ctia Viét Nam;

d) Khéng gy xung d6t véi cac déi twong s& hitu trf tug cita c4 nhan, 14
chirc khée dang dugc bao ho; _

d) Khéng tring hodc trong tur v6i tén thude da dirge chp sé ding ky cla
co s¢ dang ky khéc;

e) Khong dugc dit tén thube giéng nhau néu thude c6 thanh phin hoat
chat khée nhau;

g) Khodng dugc dit tén thubc khac rihau trong trudng hop thudc cé cing
hoat chét, dang bao ché, néng d6, ham luong va clia ciing nha san xut, trir thude
san xuit gia cong,

Diéu 10. Ngon ngit, hinh thire hd so, miu thude va phiding ky thude

1. Ngbén ngft sit dung trbng hd so dang ky

Hb so ding ky thube, nguyén lidu lam thubcphai duge. viét bang tiéng
Viét hofc tiéng Anh. To hudng din sit dung thudc va Tém tht dic tinh san phim
phai duoc viét bang tiéng Viét. |

2. Hb so ding ky thuéc, nguyén liéu 1am thudc phai dugc chuin b trén
khé gidy A4, déng chic chén. Hb so phai duge sip xép theo diing trinh tu cua
muwc lye, ¢ phin cach giita cic phén. Céc phén ph4n c4ch phai duge danh sb thir
tur & d& tham khao va c6 x4c nhan cfia co s& déng ky hodic co s& san xut thube,
nguyén ligu lm thude & trang du tién ctia mi phin trong todn bd hd so, riéng
phiéu kiém nghiém va hd so nghién ciru d6 én dinh thudc. nguyén liéu 1am

3+ r A r A r A 7 h 2. A
thudc phéi ¢6 chit ky, ddu xac nhin ctia nha san xuit.

3. Méi thube, nguyén liéu lam thubc phai ¢6 hd so ding ky riéng, trix
tredmg hop thude, nguyén liéu lam thudc c6 chung tat ca cdc yéu 16 sau ¢é thé
déng ky trong cling mét ho so:

a) Tén thude;

b) Dang bao ch;

c) Ndng d déi véi thudc dang 16ng va ban rin;
d) Nha san xuét.

10



4. Yéu ciu chung d6i véi céc tai ligu phai ngp trong hd so @& nghi cap, gia
han gidy dang k¥ luu hanh nhu sau:

a) 01 béan gbc c6 day di hd so quy dinh tai khodn 1, 2va 3 Piéu 17 Thong
fu nay d6i véi thude hoa duoc, vic xin, sinh phém vahd so quy dinh tai khoan 1
vi 2Pidu22 Théng tu nay ddi véithude duoc lidu, nguyén ligu 1am thudc; '

b) 02 ban sao cac tai ligu gbm don dang ky ‘thuéc, tiéu chudn chét lugng
va phuong phap kidm nghiém thudc; riéng d6i véi véc xin, huyét thanh c6 chira
khang théndp thém 01 ban sao dAy dit ho so;

¢) Nhan thube: 01 (mét) bd mAu nhén thuc t& cha thude, nguyén lidu lam
thudc luu hanh tai nude san xuét hoicnude tham chibudbdi voi thude nhip khéu.
02 (hai) b6 miu nhan thiét ké.Céc nhan thude duge gén, thiét ké trén kho gidy
A4 c6 déu xdc nhan ctia co s& ding ky hogc co s& san xut;

d) To huéng din st dung thude: 02 (hai)bd co dAu x4c nhin cla co s&
dang ky hodc co s san xudt;

&) MBau vic xin, huyét thanh ¢6 chia khing thé: Co s& ding ky gui mau
hwu tai Vién Kiém dinh quéc gia vic xin va sinh phdm y té;

5. Pbi véi hd so ding ky thay 51, bd sung gidy ding ky luu hanh: yéu
cAu nop 01 (mét) ban gde co dly di céo tii ligu thy ndi dung dang ky thay ddi
16n, thay di nho theo quy dinh tai khoan APidu 17Théng tu nay d6i voi thube
héa duogc, véc xin, sinh phf;im va khoan 3Pidu 22Théng tu niy dbi véi thude
duoc lidu, nguyén liéu lam thube. Yéu cdu ndp 02 (hai) bd mAu nhan, huéng dan
str dung d6i véi truong hop thay d6i nhin, huéng dan sir dung.

6. Quy dinh dbi véi hd so hanh chinh:

a) Gidy ching nhén sin phém dugc phim (goi tht 1a CPP), gidy ching
nhén dip tmg Thuc hanh 8t san xuét thude, nguyén ligu lam thudc (goi tht 14
GMP), gidy phép sén xudt, kinh doanh dugccd thé n6p ban chinh hogc béan sao
¢6 chimg thuc hosic ban dich tiéng Viét tir tiéng nuéc ngoai nhung phéi dép ing
cdc quy dinh cu thé d6i véi timg loai gify chimg nhén, gify phép quy dinh tai
diém b, ¢ hojc d khoan nay va cdc quy dinh chung nhu sau;

- Trudng hop ndp ban chinh: Ban chinh phai c6 dAy du chir ky truc tiép,
ho tén, chirc danh nguoi ky va déu xac nhan ctia co quan quan ly nha nude cd
thAm quyén nudc sin xuht hodc nudc tham chiéucdp gidy chimg nhén, gidy
phép; phai dugc hop phap hod 1&nh sy fai co quan dai dién ngoai giao Viét Nam
theo quy dinh cla php ludt v& hop phap héa lanh sy, trir trudng hop cac gidy t&r
phép 1y do co quan quéan 1y nha nude 6 thAm quydn clia céc nude d6 ky két
Hiép dinh twong trg tu phap voi Viét Nam cap.
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- Truomg hop ndp ban sao: Ban sao do co quan quan ly nhd nuéc c6 thAm
quyén oda Viét Nam chiing thuc hop 1é theo quy dinh ctia phap ludt Vidt Nam
vé ching thue ban sao tir ban chinh hodc ban sao dugc cép tir sb géc. Trong
trudng hop cén thiét xudt trinh ban gbe dé ddi chibu.

- Trudmg hop ndp ban dich tiéng Viét tir tiéng nuée ngoi: ban dich tiéng
Viét phai ¢6 cong chimg theo quy dinh (cong chitng & diy duge hidu 1a phai
duge co quan Cong chimg dia phuong hodc co quan dai dién ngoai giao, Co
quan lanh su hodc co quan khic durgc uy quyén ctia nuée ngoai chirng nhan chir
ky cia ngudi dich (ngudi dich phai cam két dich diing theo ban chinh theo quy
dinh cta phép luét) va phai ndp kém theo ban chinh ho#c béan sao gidy phép,
gidy chiing nhén theo quy dinh trén.

--Théi han hi¢u lye clia gidy phép,gidy chimg nhan: Thi han hidu hre
phai dugc ghi cy thé trén gidy phép, gidy chimg nhan va phai con han higu luc;
khdng chép nhan cong vin gia han gidy phép, gidy chimgnhan ndy. Trudng hgp
gidy phép, gidy chimg nhan khéng ghi & thoi han hicu luc, chi chép nhan gidy
phép, gidy chimg nhén duge cAp trong théi gian 24 thang ké tir ngay cép.

b) Gidy chiing nhén CPP, ngoai viéc ddp tng c4c quy dinh tai diém a
khoan nay con phai dép g céc quy dinh sau day:

- Do co quan quan 1 duge c6 thdm quydn (& thinh vién cia WHO cong
bé trén website htip.//www.who.inf) ban hanh; cip theo miu ctia T chiic y té
thé giéi (WHO) 4p dung dbi véi Hé théng chimg nhan chét luong ciia cc san
phém dugc Iuu hanh trong thuong mai quéc té.

- C6 x4c nhén thube dugc cip phép va liu hanh & nude san xudt. Trudng
hop thudc khéng duge cép phép luu hanh & nuée san xuftholic duge cAp phép
nhung thye t& thubc khong Iwu hinh & nude san xudt, co so ddng ky phéi cung
cAp Giy chimg nhan CPP c6 xéc nhén thube duge cip phép va luu hanh & nude
tham chiéu(mét trong, céic nuée thanh vién ICH hodc Ue).

©)-Gidy-phép-thanh-Jap Vi phing-det-diénta Viet Namgify chimg nham———

du diéu kién kinh doanh dugc,gidy ding ky doanh nghiép ctia co s ding ky 13
ban sao cé chimg thuc.

d) Gidy chimg nhan, vin bing bao hg, hop ddng chuyén giao quyén sé
hitu dbi tugng s& hitu cdng nghiép c6 lién quan trong hd so ding ky thubc,
nguyén liu lam thudc (néu 06) do cée co quan ¢6 thdm quyén vé s& hiru cong
nghiép cip holic x4c nhén phéi 14 ban sao c6 chitg thurc hodic ban sao ¢6 déng diu
chia cos& ding ky thude, vin phong dai dién.
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d) Pon ding ky phéi do gidm dbe co so ding ky hodc Truéng vin phong
dai diénhozc dai dién duoc Uy quyén cla co s& ding ky ky truc tidp trén don va
déng diu (néu c6) clia co s6 ding ky, khong chép nhén chit ky dau.

¢) Gidy ty quyén thyc hién theo M3u 05/TT ban hanh kém theo Thong tu
niyvaduge yéu ciu ndp trong cdc trudng hop sau day: '

- Uy quy?n duge dimg tén co s& dang ky theo M3u 5A ban hanh kém theo
Théng tu nay; |

- Uy quyén ky tén vao hd so ding ky theo M3u 5B ban hanh kém theo
Thong tu nay;

- Uy quxé‘:‘;_]_”_s_\’{ dung tén thubc di dang ky nhan hiu hang hod khi chii s&

hifu nhdn hidu hang hoa khong phai 1 co s0 dang Ky thibe theo MauwSC ban —

hanh kém theo Thong tu nay.

M3i hd so phai ndp kém mdt gifly Uty quyén ban chinh hodc ban sao co
dAuxdc nhan cta co s¢ dang ky hodc cia vin phong dai dién tai Vigt Nam.

f) Ban sao ¢6 chimg thyc hofic xéc nhan cia co s& ding ky hop ddng gia
cong doi voi thubc san xudtgia cong, hop dong chuyén giao cOng nghé ddi véi
thuc chuyén giao cong nghé.

7. Nhin thuée, nguyén lidu 1am thube

No6i dung nhén thube, nguyén liéu lam thubcthyc hién theo quy dinh cia

4

B6 trudng Bo Y 4 quy dinh ghi nhan thudc, nguyén ligu 1am thuée.

8. Phi dang ky thudc, nguyén liéu lam _thuéc

Co s& diang ky thubc, nguyén lidu 1am thudc phai ndp phi lién quan dén
dang ky thude, nguyén lidu Jam thube va danh gid viéc dap ung Thyc hanh bt
san xuét thudc, nguyén ligu lam thuéc(GMP) theo quy dinh cla phép luét hién

- A ~

hanh v& phi va 18 phi.
Pidu 11, Thoi han ndp hd sodiing ky gia han

Trong thoi han 09thang trudc khi gify ding ky luu hanh hét higu lyc, co
s ding k¥ cb thé ndp hd so gia han gidy ding ky luu hanh. Sau ngay gidy dang
ky luu hanh hét hiéu luc, co s& ndp hd so theo hinh thitc chp gidy ding ky luu
hanh.

Didu 12. Yéu chu dbi véi thube gia han gidly ding ky luu hinh

| Thubc di dugc cap gify ding ky luu hanh va dap Ung céc yéu ciu sau
s& dugc xem xét gia han gidy dang ky luu hanh:

a) Ho so d& nghij cip gidy dang ky luu hanh d3 thyc hién theo ACTD hodc
ICH-CTD, trir thubc duoc liéu.
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b) Khéng thude trudmg hop quy dinh tai khoan 1 Didu 58 Lust duoc va
Diéu 31 Théng tir ndy.

¢) D cép nhét tidu chudn chit lugng thubc theo Dugc didn Viét Nam
hodc Dugc didn mirde ngoai theo quy dinh hién hanh.

d) D4 c4p nhét nhan, t& huéng din st dung thuéc theo quy dinhtai khoan
5 Pidu 3 Théng tyr ndy va Théng tu quy dinh ghi nhan thudc, nguyén lidu 1am
thube. .

d) Khong c6 bat ki thay b1 nao trong hd so gia han,trir thay dbi phin hd
so hanh chin}}. ‘ ‘ , ’

2. Thudc khéng dép ting céc yéu cdu tai khoan 1 Pidu ndy néu muén tiép
tuc uu hanh thi phai ndp hé so theo hinh thrc cdp giky dang ky Iuu hanh.

3. Mot thudc o6 thé duoc gia han nhiéu 14n néu d4p tmg didu kién gia han.

Diéu 13. Yéu ciu bio mat dir lidu d6i véi hd so ding ky thube

, o 86 ding ky thude o6 ni cAu bao mat dit litu-déi véi hd so. diing ky

thudc méi thye hién theoquy’ dinh tai Théng tu 05/2010/TT-BYT ngdy
01/_3/2.01001’19 Bo trudng BC)‘ Y t€ hudng dan bao mat dit Iiél} thir nghiém trong
déng ky thudc phai néu 5 ¢a nghi trong don déng ky theo MAu 6A/TT ban hanh
kém Théng tu nay.

Piéu 14. Quy dinh v bing ddc quyén sang ché dé xem xét phan loai
thuoc biét duwoe gbe

1. Bang doc quyén sang ché ctia thudo phai dugc cp boi mét trong céc co
A

quan s& hiru trf tué c6 thdm

n thude danh séch céc co quan s& hiru trf ty
théa thuidn véi ]

‘TS chite S& hifu tif tud thé gidi

uy € cod

nan qu Quoe te @ qL n 0
te cla Hiép udc Hop tac vé Sang ché do T8 chirc S& hiru-trf tué thé gisi

2. Bing déc quyén séng ché cita thubc phai ¢6 pham vi bao hé thude mot
trong céc trudng hop sau:
a. Hoat chat d6i véi thudc chita maot hoat chat

b. T hop hodc hdn hop céc hoat chét déi véi thude chira nhiéu hoat chit.
¢c. Dugc phém hoic ché phém hodc dang biao ché dbi véi thude tiém,
thube tiém truydn, thude ding cho mét, thubc phun mi, thude cdy, thudc dén
qua da, thude dang gel.
d. Dugc phdm déi véi thude chira hoat chét da biét trong Iinh vuc khdc
duge sir dung 1dn ddu tien trong y té (First Medical Use).
d. Quy trinh sén xut, diéu ché, phan 1ap, tinh ché hoat chét d6i véi §
i chita hoat chit 14 sén phém d4 biét tdn tai trong tir nhién.
3. Béng doc quyén séng ché phai kém theo phén dan chiéu didm yéu clu
béo ho € pham vi bio b UG i oy cde Tt Koy <hoan'2/ ctia




pidu ndy va phai 1a ban chinh duoc hop phap hoé 1anh su theo quy dinh hodc
ban sao dudc chimg thyc hop 1§ theo quy dinh hogc ban sao c6 déng déu xéc
nhan cla co s¢ trong trudng hop b_%in_g doc quyén sang ché c6 thé tra ciru, xéc
dinh tai trang thong tin dién tir cia céc Co quan s& hifu trf tug.

Pidu 15. Quy dinh vé co s& sin <kt thude @i vé6i thudc a& nghj phan
loai Ia thude biét durge gbe

1. Trudng hop thubc @& nghi phan loai biét dugc gbe 14n dhu duge chip
thusn d6i véi cac trudmg hop:

a) Cososan xuét thudc nude ICH hode Uc theo danh sdch céng bé trén
céng thong tin dién tik ctia B Y té (Cuc Quan Iy Duge).
_b) Trudng hgp co sO san «uht khong thude nuéc ICH hofic Uc phéi cung

cAp Gidy phép lwu hanh san pham duge cong b6 1T dAu tigH VA chitmg ik

thubc duoc san xuit va céip phép luu hanh ldn dAu tai nude s tai.

2. Trudng hop thude d duge phan logi 12 thudc bidt duge gbe c6 thay ddi
co SO san xudt dugc chép thuén déi v6i céac trudng hop:

a) Co s& san xuat mdi va co s san xudt cii co cling tidu chi ky thudt theo
quy dinh phdn nhém tiéu chi k§ thudt trong déu thdu thudc ctia BG Y té.
b) Thubc chuyén giao sén xut cho co s& san xudt tai Viét Nam.

Chuwong II
HO SO PANG KY THUGC, NGUYEN LIEU LAM THUOC
Muyec 1
PHAN LOAI TRONG PANG KY THUOC,
NGUYEN LIEU LAM THUOC
Pidu 16. Phin loai thube, nguyén ligulam thube
1. Thubc ding kY, bao gom:
a) Thubc héa dugrc;
b) Viéc xin;
¢) Sinh phém;
d)Thude duge lidw;
2. Nguyén liéu lam thube, bao gdm:
a) Dugc chét;
b) Ta dugc;
¢) Vo nang;
d) Bén thanh pham duge liéu;
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Muc 2
HO SO PANG KY THUOC HOA DUQC,
VAC XIN, SINH PHAM

Piéu 17. Yéu ciu hé so déi véi thuéc héa dwgre, vic xin, sinh phim a4
nghj cAp, gia han, thay d6i, b sung gidy ding ky lru hanh

1. H6 so d& nghicdp giy ddng ky hru hanh thuc héa duge méi, vic xin,
sinh pham,bao gdm:

2)Phén I. H so hanh chinh;
' b_)Phén' IL. H3 so chit Iuong;
¢) Phan I11. H3 so tidn 1Am sang;
d)Phén IV. Hb so 1m sang,
2. Hb so & nghi cép gidy déng ky luu hanh thuéc generic, bao gdm:
a) Phan I. H3 so hanh chinh;
b) Phén IL. H6 so chit lugng;

¢)Bdo cdo nghién ctru twong duong sinh hoc trong trudng hop thude bist
duge géc da duge cp phép lru hanh bai co quan quén 1y tham chiéu
nhungthube biét duoc gbe d6 chira duge cAp phép luu hanh tai Viét Nam.

3. Hd so @& nghi gia han gidy déng ky hru hanh thudc,bao gdm:

2) Ho sohanh chinh quydinh tai tir khoan 1 dég khoan 14 Didu 18Théng
tu nay; '

b) B6i véi cc trudng hop thube o thay dbi v& hd so hanh chinh tai the

-diém-gia-trar gify ding ky T hanh, cong ty ndp kém céc tai liéu lien
quan theo quy dinh tai Phu luc II ban hanh kém Thong tu nay;

¢) Ban sao cdc cong van va taj liéu kémtheo d3 duc_ré Cuc Quén Iy Duge
cho phép thay d6i, bd sung trong qua trinh luu hanh thudc;

d) Céc hd 50 hanh chinh lién quan khéc (néu c6).
4. Hb so dé nghi thay d8i, b3 sung gidy dang ky luu hanh thudc, bao gdm:

a) Don d& nghj thay dbibd sung gidy ding ky luu hanh thudc theo
Mau06/TTban hanh kém Thong tu nay;
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b) Hb so tuong ting v6i ndi dung thay dbi, bd sung theo huéng dan tai
Phu luc II ban hanh kém Théng tu nay;

¢) Ban sao gifly dang ky luu hanh thubc con higu lyc.

5. Thubc d& dugc. cép glay dang ky luu hanh nhung c6 thay 601 v& thanh
phan duoc chit; ham lugng, ndng d6 hoac khdi lugng cac thanh phan duge chit;
dang bdo che dudmg dung, co & san xuét, trir tredng horp thay d6i co s& dong

g6l thir cip, co 56 xudt xu:orng, diadiém xuft xudnhg: Hd so phai ndp theo quy
dinh d5i v6i hinh thic cap gidy ding ky luu hanh.

6. Céc hd so quy dinh tai Didu ndy (ngoai trix thude ding ngodi san xuft
trong nude quy dinh tai Phu luc IV) phai thuc hién theo cdc quy dinh sau:

a) Ap dung theo cc quy dmh tai Phu luc I ban hanh kém theo Thdng tu
nay, bao gdm:

- H so k¥ thuat chung ASEAN (ACTD);

- Huéng din nghién ciru d6 6n dinhy

Huéng din thim dinh quy trinh san xult;

- Huéng din thdm dinh phuong phép phan tich;

- Hudng dén nghién ciru sinh kha dung va tuong duong sinh hoc;

b) B6 cyc theo mau cua ACTD. Trudng horp thude héa duge méi, véc xin,

sinh pham khéng thé sip xép theo ACTD cé thé bd cyc theo H so ki thust
chung cta khu vyc théa thuén qudc t& vé hoa hop duge phAm (ICH-CTD) .

7. Dbi véi thude san xuét gia cbng,thube chuyén giao cong nghé, yéu cau
dbi véi céc hd so phai ndp thuc hién theo quy dinh tai khoan 1 va 2Diéu ndy.

8. Thudc d@a dugc cdp gidy ding ky lwu hanh dé nghi phan logi lé thube
biét dupe gbe phdi ngp cdc hé so go“;'m:

a) Pon dé nghi theo Maéu s6 6B/TT ban hanh kém theo Thong tu nay.

b) Hé sa quy dinh tai khodn 1 Diéu nay.

Tru'ong hop cac tai ligu quy dinh tai diém b Khodn 8 Dzeu nay da co trong
hé so dé nghi cdp gidy ding ky luu hanh thi co 56 khong can nép lqi.

Biéu 18. Hd so hanh chinh
Hb so hanh chinh bao gbm :
1. Muc luc;
2. Béo ¢40 an toan, hiéu qua theoMau 03/TT ban hanh kém theo Thong t

A Ao r e A 4 re & . v A
nay d6i véi thuoc hoéa duge mot, vac xin, sinh pham.
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3. Tém tt vé sin phim theo MBu 04/TT ban hanh kém theo Théng tu ndy;

4. Gidy tiy quyén (néu c6) theo MBu 05/TT ban hinh kém theo Théng tr
nay;

5. Don ding ky theo MAu 06/TT ban hanh kém theo Théng tu nay;

6. Trang bia theo MAu 07/TT ban hanh kém theo Théng tu nay;

7. Bdo cdo qué trinhhwu hanh thude, nguyén lisu lam thudcMBy 08/TT ban
hanh kém theo Théng tir nay:

8. D6i véi cde thude dé nghi phan loai l&thué'c biét duwpc géc-:

- Tai ligu ching minh thude duge cdp phép luu hanh déu tisn trén thé
gioi.

- Bang dge quyén sang ché cia thude.

- Tai liéu chzi'ng minh. chit 56 hitu thuée vé quyén dugc chuypén nhicong,
chuyén giao 56 hitu bang djc quyén sdng chétrong truong hop chit sé hitu thude
khong phai la chii s hitu bing dée quyén sdng ché cia thude.

- Tai ligu 1y quyén sdn xudt thudeciia chis sé hitu thuée trong truong hop
co' 8¢ sdn xudt thude khéng phdi la chit' sé hitu ciia thude.

9. Gifly chimg nhan dt didu kién kinh doanh dugeddi véi co s& kinh
doanh thube, nguyén liéu lam thubc cia Viét Nam hodc gidy chimg nhén ding
ky doanh nghiép déi véi co s& nuéi tréng, thu hai duoc liéu;

10. Gidy phép san xuét, kinh doanh thuéc do co quan quan 1y nha mréc cé
thdm quyén nuée ngoai cép;

11.Gidy phép thanh 14p van phong dai dién déi véi co s5 kinh doanh
thude, nguyén lidu lam 13m thudc ciia nude ngoa; |

12. Gidy chimg nhan CPP theo MAu 01/ACTD ban hanh kam thee Thong
tr nay dbi véi thude nude ngoai; |

3. Giby chimg nhin GMP ctia co s& san xuét thude nurée ngoai néu CPP
khéng ¢6 xé4c nhin co sé& san xuét dat tiéu chudn GMP. Trudmg hop ¢6 nhidy co
8¢ tham gia vao qué trinh san xuit thube, co s& ding ky thudc ndp gidy chimg
nhan GMP ciia tét ¢4 céc co s& san xuat cé tham gia trong qud trinh s&n xudt ra
thanh phém,

14. Ban sao gifly ding ky luu hanh thudc tai Viét Nam;‘
15. Nhén thude;
16. T& hudng dan st dyng thude;
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17. Tém tht dic tinh san phdm d6i véi thude hod duoe méi, vc xin,sinh
phém theo MAu 02/ACTD ban hanh kém theo Thong tur nay.

18. Hop dong gia cdng, hop ddng chuyén giao cong nghé d6i véi thubc
gia cong, thudc chuyén giao cong nghé.

19. Gifly chimg nhan, vin bang bao h, hop d3ng chuyén giao quyén dbi
tugng s& hitu cdng nghiép c6 lién quan (néu cd).

20. MAu nhan thyc té coa thube luu hanh tai nudc s& tai hoic nudc tham
chidu @5 véi thubc nhép khéu,

21. Céc gidy to phap Iy khic (néu co):

Pidu 19, H) so chat lwgng

1. Hd so chét lurong thue hién theo hudng dAn tai Phén 1I- ACTD va bao
gbm céc tai lidu sau day:

a) Muc lyc;

b) Tém tét tbng quan v& chét luong;

¢) N&i dung va sb Liéu;

d) Céc tai liéu tham khao;

2. Hb so chét lugng trong hd so ding ky thudc san xuét theo hinh thirc gia
cdng hojic chuyén giao cong nghé phai bao gbm diy db céc ndi dung quy dinh
tai khoan 1 cha Didu ndy. Riéng phén ndi dung va s liéu cua hid so chét lugng
duoc thuc hién nhu sau:

a) Noi dung va s6 liéu lién quan dén thubc san xudt truée khi gia
cong/chuyén giao cong nghé phai do bén dit gia cong/bén giao cong nghé thure
hién va cung cap, bao gom: )

= Muc Duge chat (S): Théng tin chung (S1); San xuat (82); Dic tinh (S3)
va Kiém tra duogc chat (S4), trir két qua kiém tra chét luong céc 16 dugce chat
déding trong sén xudt cac 16 thude thanh pham tai co s& nhén gia céng; Chat
chudn hodc nguyén lidu déi chidu (S5); H¢ thong bao bi déng goi (S6) va Do on
dinh (S7); , X o a

- Muc Thanh phdm (P): M0 t& va thanh phén (P1); Phat trien duge hoc

(P2); San xuét (P3), trir phin P3.4. Thim dinh vi/hosic d4nh gid quy trinb; Kiém
tra t& duoc (P4); Kiém tra thanh phdm (P5), trir phan Phén tich 16 (P5.4), Phiéu
kidm nghiém thanh phim; He thng bao bi déng gbi (P7).

b) Noi dung va s liéu lién quan dén thudc san xuét theo hinh thitc gia
cbng/chuyén gia cong nghé phai do bén nhan gia cong/bén nhén cong nghé thuc
hién va cung cép, bao gom: )

- Muc Dugc chat (S): Phi éu kiém nghiém céc 18 duge chat di ding trong
san xuét céc 16 thude thanh pham

- Muc Thanh phim (P): Thim dinh va/hogc dénh gia quy trinh (P3.4);
Phan tich 16 (P5.4);Phiéu kiém nghiém thanh phim; Chét chuin hodc nguyén
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lidu d6i chiéu (P6); D én dinh (P) va Kha ning thay thé 15n nhau ota san
pham (P9). '

. Trudng hop gia cong thude d4 ¢0 s6 ding ky luu hanh chua cé du di liéy
do on dinh (P8): Yéu c?}u c@ ban cam két b6 sung dit lidu d6 én dinh ciia thubc
gia cdng sau khi dugc cép sb ding ky gia cong.

¢) Déi véi thubc gia cong dé xuft khu (khong lru hanh tai Viét Nam):

Hb SO"chét lugng: Tidu chuén chit lugng, phuong phép kié"m' nghiém, quy
trinh sén xuét thude, tai lidu righién ciu dd 6n dinh (chap nhén két qua nghién
ciru & dieu kién 1do héa clp tde va cam kétb sung dir liéu db én dinh) do Bén
dit gia cong cung cap; Phicu kiém nghiém cia thude gia cong do Bén nhén gia
cong cung cap.

d) Tridng hop thube gia cng/thube chgyén giao cong nghé c6 thay dbi
s0 v6i thude san xuat trude khi gia cong/chuyén giao cong ngh lién quan dén
cac ndi dung va s6 liéu da cun g c4p trong hd so theo quy dinh tai diém a khoan 2
Di€u nay: Bén nh4n gia cong/cong nghé phai ké khai ddy du cdc néi dung thay
d@i'trong DBon ding ky theo Mau 6/TTban hanh kém theo Théng tundy va cung
cap c4c tai lidu lién quan quy dinh tai Phu luc II.

3. D6 véi thuée dé nghi phdn logi 1a thuée biét duge goc:

a) Truong hop thuéc dé nghi phén logi lan ddu:

Phdi ndp tiéu chudn chdt lwong cia thude dwoe cd'p Phép luu hénh tai
nwdc sa tai.

b) Trieong hop thuée dé nghi gia han s6 gidy phép luu hanh hoge 32 nghi
thay déi théng tin: -

{’hdz‘ nop tiéu c]mﬁ'n chét lz:m:*zg czig thube da dz;p‘c phdig logi va céng bé
la thuébe biét duoe goc va tiéu chuan chat lupng ciia thuée dé nghi gia han sé
gidy phép luu hanh hodc dé nghi thay doi théng tin.

Didu 20. Hd so tién 14m sang
HO6 so tién 14m sang thyc hién theo hwéng din tai Phin - ACTD vagdm
cdc tai liéu sau diy:

1. Muc Tl_m;

2. Khéi quét nghién ctu tidn 1am sang;

3. Tém tét v& nghién ctru tidn 14m sang;

4. Bao cdo nghién ctu tién 1am sing;

5. Céc tai liéu tham khao.

Pitu 21. H) so' 1am sang

H? so 14m sang thyuc hién theo huéng din tai Phin IV- ACTD va gbm cac
tai liGu sau day:

1. Muc lue;
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2.'Tong quan 1m sang;

3. Tém tit 1am sang;

4. Bang liét k& cac nghién clru 18m sang;
5. B4o cao nghién ciu 18m sang;

6. Céc tai lidu tham khao.

Muc 3
16 SO PANG KY THUOC DUQC LIEU, NGUYEN LIEU LAM THUGC

e Bidu 22 Yeu chu b so

1. H so d& nghi oép gidy déng ky lyu hanh thube duoc lién, nguyén lidu
1am thubc, bao gbm:

2) Hd so hanh chinh;

b) Hd so chit lugng;

¢) Hd so chimg minh an toan, hiéu qua 4p dung dbi voi thube duge lidu
méi, thube duge lidu c6 chi dinh ddi véi céc bénh thude danh muc do Bo trudng
B Y té ban hanh.

2. Hb so d& nghj gia han gidy déng ky luu hanh thudc duoc lidu, nguyén
ligu 1am thudc, bao gom: , ‘

a) HO so hanh chinh quy dinh tir khoén 1 dén khoan 10 Biéu 23Théng tu
nay;

b) Péi véi cée trudng hop thudc cé thay dbi v& hd so hanh chinh tai thoi
diém gia han gify ding ky luu hanh, céng ty ndp kém cdc tai liéu lién quan theo
quy dinh tai Phy luc II ban hanh kém Théng tu ndy;

¢) Ban sao céc cong vin va tai ligu kémtheo d& dugc Cuc Quén Iy Duge
cho phép thay dbi, bd sung trong qué trinh luu hanh thubc;

d) Cac hd so hanh chinh lién quan khac (nbu co).

3. Hd so d& nghj thay abi, bd sunggidy ding ky lru hanh thubc duge liéu,
nguyén liéu lam thudc, bao gdm:

a) Don d& nghi thay ddi, bd sung gidy ding ky luu hanh thubc, nguyén
liéu 1am thudc theo MAu 06/TT ban hanh kém theo Thong tu nay;

b) Ban sao gidy ding ky Iuu hanh thubc, nguyén liéu lam thube tai Viét
Nam c¢on hiéu luc;
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¢) Céc ndi dung thay dbi 16n, thay dbi nhé va cdc hd so tuong tng phaj
nop thyc hién theo hwéng dan tai Phin I,Muc C,Phu luc I ban hanh kém theo
Théng tu nay.

4. Thube duge ligu da duoc cp gidy ding ky hwu hanh nhimng cé thay déi
vé thanh phan duge lidu; ham lugng, néng dd hogc khéi lugng cée thanh phén
duoc lidu ¢6 tac dung; dang bao ché; dudng diung; co s& san xuét, trir trudng hop
thay doi co s¢ déng g6i thir edp, co s6 xudt xuéng, dia diém xuét xudng: HS so
phai ndp theo quy dinh tai khoan 1 Pidu nay.

5. Nguyén lidu lam thuée @3 dugc cép gidy diang ky luu hanh nhung cé
thay déi v& co s¢ sin xudt, trir trudng hop thay déi co sé déng g6i thr cép, co s&
xuat xudng, dia diém xudt xudng: Hd so phai nép theo quy dinh tai khodn 1
Piéu nay.

6. Thube duge ligu da duge cdp gidy diing ky luu hamh muén phan logi 13
thude biét dwoc géc phai ngp cde hé so céng bé theo quy dinh tai khodn 8 Piéy
17 Thong tr nay.

Diéu 23. H0 so hanh chinh

H6 so hanh chinhep, gia han gidy ding ky Iuu hanh thudc duge lity,
nguyén ligu Iam thudc, bao gdm: ‘

1. Myc lye;

2. Tém tit vé sén phim theo M&u 04/TT ban hanh kém theo Thong tir ndy;

3. Gidy ty quyén (néu c6) theo MAu 05/TT ban hanh kém theo Théng tu
nay;

4. Don ding ky theo MAu 06/TT ban hanh kém theo Théng tu ndy;

5. Trang bia theo M&u 07/TT ban hanh kém theo Thoéng tur nay;

6. Bédo céo qud trinh hru hanh (4p dung d6i v6i hd so ding ky gia han gidy
déng ky huu hanh) theo Mau s6 08/TT ban hanh kém theo Théng tr nay;

7. Gidy chimg nhan dit didu kién kinh doanh dugc con thdi han hidu luc
d6i véi co s¢ san xudt, ban budn, xuit khau, nhap khiu thudc, nguyén lidu lam
thudc tai Viét Nam (d6i véi co s& ding ky ctia Viét Nam).

8. Gigy phép thanh 1ap vin phong dai dién d6i véi co s kinh doanh
thude, nguyén liéu 1am thude cta nude ngoai (d6i véi co s& ding ky cia murdc
ngoait).

9. Gidly chimg nhan CPP theo Miu 01/ACTD ban hanh kém theo Théng
tur ndy ddi véi thude duoe lisu nuée ngoai.
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10. Glay phép san xuft hoic glay chiing nhén thanh lap co s& san xuét do
co quan c6 tham quyén nude sé tai chp (4p dung d6i v6i nguyén lidu 1414 duge,
vO0 nang).

11. Nhan thube, nguyén lidu lam thubc.

* 12. Ban sao ¢6 chimg thuc hop dong g1a cbng,hop ddng chuyén glao cdng
nghé dbi véi thubc gia cong, thubc chuyén giao cong nghé.

13. Gidy chimg nhin, vin bing bao ho, hop ddng chuyén giao quyén dbi
twong s& hitu cdng nghiép c6 lién quan (néu co).

14. Céc gidy to phap 1y khac (néu cd).
i)neu 24. Ho d chat lwgng

1. Quy trinh san Xuét:

a) Nguyén liéu: Yéu ciu mb ta ddy d, chi tiét quy trinh san xuét.

b) Thanh phém:

- Cong thic cho don vi déng goi nho nhét: tén nguyén liéu ké ca thanh
phan chinh va ta duge; ham luorng hodc nong d6 cla ting nguyén ligu; tiéu

chudn 4p dung clia nguyén ligu; néu sén xudt tir cao phai ghi 18 lugng duge liéu
tuong Ung; :

- Céng thitc cho mét 10, mé san xuét: tén nguyén liéu bao gbm ca thanh
phin chinh va ti dugc; khéi Iugng hoic thé tich cia tig nguyén liéu;

- So dd quy trinh san xufit bao gom tét cé c4c giai doan trong qué trinh sén
Xuat;

- Mo ta quy trinh san xudt: mé ta ddy dd, chi tiét timg giai doan trong qua
trinh san xuét;

- Danh muc trang thiét bi, dung cu sit dung: tén thiét bi, théng sé, muyc
dich st dung;

- Kiém sodt trong qua trinh san xuat M6 ta ddy dd, chi tiét cac chi tiéu
kidm tra, kiém so4t trong qué trinh san XUAL,

2. Tiéu chudn chét lwong va phuong phép kiém nghiém.

a) Péi véi nguyen liéu lam thubc 4p dung tidu chuén c6 trong duge dién,
yéu cdu ghi cu thé tén duoc dién va nim xuft ban Pbi voi nguyén lidu lam
thude khéng ap dung tiéu chudn duge dién, yéu cAu mod ta ddy du, chi tiét chi
tiéu va phuong phép kiém nghiém.

b) Thanh phim:
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- Cong thire cho don vi déng g6i nhd nhét: T€n nguyén lidu bao gé.m ca
thanh phén chinh va t4 dwoc; Ham lugng hoiic néng d) clia timg nguyén liéu;
ti€u chuan 4p dung cta nguyén liéu; néu san xuét tir cao phai ghi 5 lugng dugc
lidu tuong tmg.

- Tiéu chudn thanh phém: M5 ta dly du, chi tée cde chi tiéu va phwong
phép kiém nghiém ciia thanh phim, '

¢) Tiéu chuln ctia bao bi déng g6i: M6 ta diy du, chi tidt chi tidu va
phuong phép kiém nghiém. |

d) Phibu kiém nghiém thudc thuc hién theo quy dinh tai Pidu 6 Thoéng tur
nay.

d) Tai ligu v& nghién ctru 46 én dinh, bao gdm:

- D& cuong nghién ctu d6 én dinh;

- 86 liéunghiéh ctru d6 dn dinh;

- Két luan nghién ctru d6 én dinh,

Didu 25. Hd s¢ an toan, hiéu qua

Hb so chimg minh an toan, hiéu qua 4p dung 461 véi thubc duge liu méi,
thube duge liéu ¢6 chi dinh déi véi cie bénh thuée danh muc do B truéng B§
Y té ban hanh, bao gdm:

1. Céc bdo cdo vé dbc tinh hoc.

2. Céc bdo cdo v& nghién ctu 14m sang,

Chwong IV

TRINH TV, THU TUC PANG KY THUOC, NGUYEN LIEU LAM
THUOC VA THAM QUYEN CAP,TAM NGUNG, THU HOI GIAY
PANG KY LUU BANH

Dicu- 26— Frinhty; thirtye tiép nhan va tham dinh ho so Gang ky thude,
nguyén kiéu Am thude.

Cuc Quan Iy Duge c6 trach nhiém:

1. Tiép nhan cac hd so ding ky thudc, nguyén lidu 1am thude duge nép
truc tuyén, ndp trwc tiép hodc gui qua dudng buu dién ddi véi cae trrdng hop
sau day:

- H so @ nghi cp, gia han gidy ding ky luu hanh thuéc, nguyén lidu
1am thudc.
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- Hd so d& nghi thay dbi, bo sung gidy ding ky luu hanh thubc, nguyén
lidu lam thubc trong thoi gian gidy ding ky luu hanh thude, nguyén ligu lam
thudc con hidu lye:

2. Tb chirc thdm dinh, trinh Hai dong tur van ca? glay dang ky Iuu hanh
thudc, nguyén liéu 1am thuocdm v6i cac hd so @& nghicap gidy dang ky luw hanh
ho#c trinh B9 trucng B Y té phé duyét danh muc thude, nguyén lidu lam
thudcds ngh1 gia han gify ddng ky luu hanh, thude gia cong cia thuoc dat gia
cong di c6 gidy ding ky luu hanh con hiéu luc va thudc gia cong a8 xuht khiu,

3. T6 chitc thAm dinh va tra 101 bing vin ban cic hd so d& nghi thay ddi,
bd sunggidy ding ky hru hanh thuée, nguyén liéu 1am thudc trong thoi gian gidy
dang ky luu hanh thube, nguyén liéu 1am thube con hidu lye.
ey *ﬁreurz’T Trinh tlr“thu"tuctnep‘nhamthamﬁmh hé-sode nghi-phin—
loai thude biét dwgc goc

L. P61 véi thuoc d& nghiphdn loai thuoc bigt duye goc khi ndp hd so dé
nghi cap, gza han gidy ding ky luu hanh thude:

a) Hb so dé nghi phan loaindp cung hd so dang ky thubc, 13 mét bd phéan
ctia hd so ding ky thudc.

b) Viéc xem xét ho so cong b thuoc biét dugc gbc s& duge thuc hidn
trong thdi gian thdm dinh hd so cdp gidy ding ky luu hanh thuoc va thudc s&
dugc cong bo trong danh muc thubc biét duge goe khi duge cip gidy ding ky
Juu hanh thube.

¢) Trudng hop thudc khéng dap 0 ung tidu chi d& phén loai thuoc biét duge
goc Cuc Quan Iy Duge ¢ van ban tra 10 va néu 13 1y do hodc yéu clu b sung,
gidi trinh trong thoi han tra 16i hd so dé ngh1 cAp gidy ding k¥ luu hanh thude.

d) Khi nhén duge vén bén yéu ciu bd sung, giai trinh hd so d& nghi phan
loai thudc bidt duge gbe, co sé d& nghi phai bd sung, giai trinh theo ding nhiing
ni dung dé dugc ghi trong vin ban tra 16i ciia Cyc Quan ly Duogc. Ngay tiép
nhén hd so bd sung, giai trinh dugc ghi trén Phiéu tiép nhan hd so;

d) Khi nhan dugc ho 50 bd sung, giai trinh cia co s& dAy dii theo yéu cu
ctia Cyc Quén ly Duoc, neu hd so bd sung, giai trinh khéng dép (mg tiéu chi d&
phén loai thubc biét duoc gbc, Cuc Quan 1y Duge ¢b cdng vin gli co s& néu 1d
ly do;

e) Trong thoi han 06 thang ké tir ngay Cuc Quan ly Dugce ¢6 van ban yéu
cAu ma co s& khong bd sung, giai trinh thi hd so d4 ndp ciia co so khong con gi4
tri phap ly;

) Trong thoi han 10 ngay lam vige, ké tir ngay c6 quyét dinh phéan loai
thube thudc danh muc thubc biét duge gbc, Cuc Quan ly Dugc c6 trach nhiém
coéng bd thong tin thuoc dugc phén loai la thube biét duge ge trén cdng thong
tin dién ti cia B Y té,

2. Pbi véi thuoc da duge cp g1ay dang ky luu hanh @ nghi phan loai
thudc biét duoe gbe hodc dé nghi thay dbi théng tin d6i voi thude dd duge phan
loai thudc biét dugc gde:
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a) HS so d& nghi phan loai thuc biét dugc gbe, hd so d& nghj thay ddi
thong tin ndp tai Cuc Quan Iy Duge.

b) Sau khi nhan duge hd so di nghi cong b Cuc Quan ly Dugc giri cho
¢0 5& Phieu tiép nhan hd so theoMau s809/TThan hanh kém theo Théng ti nay;

c) K& tr ngdy nhén du hd so, trong thdi han 60 ngay, néu hd so d3 nop
khéng dép tmg tidu chi phan loaithude biét duge gde hode ¢6 yau ciu ba sung,
giai trinh, Cuc Quén Iy Duge c6 cdng vén giri co sé néu 16 1y do hogc yéu cau
b4 sung, giai trinh;

d) Khi nhan dugc van ban yéu ciu b sung, gidi trinh, co s¢ d& nghi phai
bé sung, gidi trinh theo dting nhiing ndi dung da duoc ghi trong vin ban tra 1o;
cia Cuc Quan ly Duge. Ngay tiép nhan hd so bd sung, giai trinh duge ghi trén
Phiéu tiép nhan hd 503

d) Khi nhén duge hd so bd sung, stra ddi ctia co s& ddy du theo y8u ciu
cua Cuc Quéan ly Duoc, trong thdi han 30 ngay, néu hd so da ndp khéng d4p ting
tiéu chi phén loai thubc biét duge gde hodic c6 yéu ciu bd sung, giai trinh, Cuc
Quan Iy Duoc. ¢ cong.van gl co .s& néu 18 ly do hodc yéu cau bd sung, giai
trinh; ~

_ ¢) Trong thdi han 06 théng k& tir ngay Cuc Quén Iy Duogc ¢ vin ban yéu

ciu ma co sé khong bb sung, giai trinh thi hd so da ndp ca co s& khéng con gia
tri phap ly; |

g) Trong thoi han 10 ngay lam viéc, ké tir ngdy ¢ quyét dinh phan loai
thube biét duge gbe, Cuc Quan ly Duge c6 trach nhiém cdng bé théng tin cong
bd ‘Ehuéc dwge phan loai thudc biat duoc gbe trén cdng théng tin dién tir ciia B
Y té.

Didu 28. Thim quyén -cép, gia han, thay ddi, b sung gidy diang ky luu
hanh

B4 trudéng B6 Y té lty quyén cho Cuc trudng Cyc Quan ly Duoge:

1. Ky quyét dinh ban hanh danh muc thuéc, nguyén lidu lam thude duoc
cAp, gia hangidy déng ky luu hanh.

2. Xem xét va trd 101 bang véin ban cAc trudmg hop thay di, b sung gidy ding

ky-hro-hantrddi vt thube dadge oép gity ding ky Tuu hanh.

Diéu 29. Théi han chp, gia han, thay ddi, bd sunggidy dsing ky hru
hanh thude, nguyen liéu 1am thuébe.

1. K& tir ngay nhén di hd so hop 18, Cuc Quén Iy Dugc xem xét cép, gia
hangifly déng ky Iwu hanh thude, nguyén lidu Iim thude trong thdi han t8i da
nhtr sau:

a) 12thang dbi v6i hd so d& nghi cép gidy ding ky luu hanh déi véi thudc
hda duge méi, vac xin, sinh phim;
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b) 10 théng d6i v6i hd so d& nghi cdp gidy dang ky luu hanh thube
generic,

c) 08 théng d6i v6i hd so d8 nghi cdp gify ding ky luu hanh thudc duge
liéu;

d) 06 thang d6i v6i hd so d& nghi cip gidy ding ky Iuu hanh nguyén lidu;

d) 03 thang d6i véi hd so d& nghi gia han gidy ding ky Iuu hinh thudc,
nguyén lidu lam thube, thubc gia cong dé xuit khiu.

Truong hop cac hd so chua hoc khdng dap tmg quy dinh ¢ duoc cAp,

gia han gidy dang ky luu hanh, Cuc Quan ly Dugc ¢6 vin bar tra 161 va néu ré Iy
do.

2. K& tir ngay nhén du hd so hop 16, Cuc Quan 1y Dugce xem xét tra 101 déi
véi cdc hd so dé nghi thay ddi, bd sung gidy ding ky Tuwu hanh thube, nguyén
lidu 1am thudc trong thdi han 81 da nhwr sau:

a) 3 thangdbi voi d& nghi thay @i, bd sunggidy ding ky luu hanh thudc
c6ndi dung thay dbi 1én hojc 02 thay dbi nhé trd 16n cAn phé duyét trude khi
thuc hién;

b) 2 thangddi véi dé nghi thay ddi, bd sung gify ding ky lau hanh thubc
¢6 01 ndi dung thay d6i nhé cin phé duyét trude khi thuc hién;

¢) 1 théang d6i véi d& nghi thay dbi, b6 sung gifly ding ky luu hanh nguyén
liéu lam thuéc;

c) 20 ngay dbi vai d8 nghj thay d6i nhé chi yéu ciu théng béo, néu khoéng
c6 ¥ kién cia co quan quéan Iy nha nuée thi duge phép thuc hién.

3. Thdi han tbi da phai thure hién dbi v&i céc hd so thay ddi, bd sung gidy
ding ky hru hanh thude, nguyén lidu lam thube:

a) Thue hién ngay k& tix ngay co quan quan ly ky ban hanh coéng vin d‘ong
¥ d6i v6i truomg hop bd sung chbng chi dinh; thu hep chi dinh; thay dbi lidu
dimg; d6i twong ding thubc; glam han diing cia thubc va thu hdi thube ¢6 han
dung 16n hon han ding thay déi.

b) 6 thang ké tur ngay co quan quan Iy ky ban hanh cdng van ddng y dbi
voi déi véi céc truong hop thay dbi, bd sung khéc;

c) Céc truong hop khéc thyc hién theo yéu cAu clia co quan quan ly.

4. Cuc Quan Iy Dugc xem xét cap, gia hangidy ding ky luu hanh thudc
hoyc tra 10i bang vin ban trude thdi han quy dinh tai khoan 1 va 2 Didu nay khi
¢6 d& nghi cla co s déng ky néu trong Pon ding ky quy dinh theo Mau06/TT
ban hanh kém theo Théng tu ndy ddi véi cée trudng hop sau day:
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a) Thudc dap ‘mg nhu ciu didu tri dc bigt thude Danh muc thube hidm do

B0 trurdng B6 Y t ban hanh;
~ b) Thudc dép tmg nhu cau diéu tri trong oéc truomg hop dic biét, khén cdp
lién quan dén an ninh, strc khde, thién tai;

¢) Thude trong nudc san xuét trén nhitng ddy chuyén méi dat tiéu chuén
GMP trong thoi han khéng qua 24 théng, k& tir ngay dugc cép gidy chiing nhan
GMP: '

d) Véc xin dd duge T8 chitc Y t thé gidi tién danh gi4 dat yéu cau, vic
Xin diing trong chuong trinh tiém ching mé rong quéc gia;

d) Thude chuyén khoa diic tri, thudc 6 dang bao ché dic biét ¢6 it s6
ding ky (khoéng qué 3 sé dang ky d6i véi thube miée ngoai hodic3 sb ding ky déi
véi thudc trong nuéc), bao gdm: .,

- Thudc diéu trj ung thur;’

- Thubc didu tr khang vi rit thé ha méi;

- Thuéc c6 dang bao ché giai phong tat dich, thudc ¢6 dang bao ché giai
phéng bién ddi, thubc c6 dang bao ché chi dinh riéng cho tré em;

e) Thudc generic san xuét trong nude, bao gdm:

- Thudc c6 hoat chét thudc danh muc thude c6 hoat chét chua c6 sé ding
ky hodc khong qua 3 sb ding ky ddi v6i thube trong nude do Cuc Quén 1y Duge
cdng bd trén trang thong tin dién tir ctia Cyc Quan Iy Dugc;

- Thude san xult tir cac nudc tham gia ICH va PIC/ S, thube biét duc_xc gbe
sén xudt gia ¢bng hofe chuyén giao cong nghé san xudt tai Viét Nam dé dang ky
hru hanh tai Viét Nam;

- Thudc duoc tng dung tir d& tai nghién ctru khoa hoc cép B, clp nha
nuéce da duge nghiém thu dat yéu cAu;

- Thudc cé hoat chét khéng thude danh muc hoat chét phéi yéu ciu bso

cao-tueng-dueng-sinh-hoctheo quy-dinhrtai- Thong torvévige hudng dar bao cao

s6 liéu nghién ctiu trong dwong sinh hoce trong dang ky _thuéc. nhung co s& ding
ky sdn xuét c6 bio céo trong duong sinh hoc;

- Thudc gia congdé xuit khau;

g) Thudc méi san xuit trong nuéc dé hoan thanh thwc hién thi nghiém
1&m sdng tai Viét Nam;

h) Thueduge liéu duoc san xuét toan bd tir ngudn duge lidu trong nuéc
dat thue hanh t6t nudi trdng thu héi dirgc lidu theo tiéu chudn WHO (GACP).
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Diéu 30. Thim quyén, hd so, thii tuc thu hdi gidy ding ky luu hanh
thude, nguyén liéu lAm thude

1. B6 trudng Bo Y té uy quyén cho Cuc truéng Cuc Quén ly Duge ra
quyét dinh thu hdi gidy ding ky hru hanhthube, nguyén liéu 1am thube thude cac
trudng hop quy dinh tai khoan 1 Pidu 58 Lujt duge.

2. Hb so thu hdi gidy ding ky luu hanh thubc, nguyén lidu 1am thue dbi
véi céc trudng hop quy dinh tai didm a, b, d, d khodn 1 Dicu 58 Ludt dugc, bao
gé.m:

a) Tai liéu ching minh;

b) Bién ban vi pham hanh chinh v& thudc, nguyén liéu lam thude.

c) Quyét dinh thu hdi thubc coa co quan quan 1y dbi véi trudng hop thu
hdi quy dinh tai didm a,b khoén 1 Didu 58 Lujt duge.

3. H so thu hdi gidy dang ky Iuu hanh thudc, nguyén liéu lam thudc quy
dinh tai diéme khoén 1 Pidu 58 Luat dugc, bao gom:

a) Tai liéu chimg minh;

b) Két luén ciia Hi ddng tu vén cp gify ding ky luu hanh thudc, nguyén -
liéu 1am thudc.

4. Hb so thu hdi gidy ding ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thubc dbi
véi trudng hop quy dinh tai diéme khoan 1 Pidu 58 Lu4t dugc, bao gbm:

Tai liéu chéng minh Gidy chiing nhén sin phim dugc phdmds bj co quan
c6 thim quyén ciia nude ngoai thu hdi.

5. Hb so thu hdi gidy ding ky luu hanh thude, nguyén liéu lam thudc déi
véi trudmng hop quy dinh tai diémg khoan 1 Diéu 58 Luat duge, bao gbm:

Don d& nghi thu hdi gidy ding ky hru hanh thudc, nguyén lidu lam thube
tai Viét Nam cla co s& san xuft hodc ci s& ding ky thubc, nguyén liéu lam
thiiéc theo MAu 01/TT ban kém theo Thoéng tu ndy.

Didu 31. Quy dinh vé viée ngirng nhin hd so cip, gia han gidy ding
ky luu hanh thude, nguyén liéu 1am thube

1. Céc trudong hop ngimg nhin hd so ¢ip, gia han gidy ding ky lura hanh
thubc, nguyén liéu lam thube ,

Thue hién theo quy dinh tai Nghi dinh.....cﬁé Chinh phit quy dinh chi tiét
mét s& diéu va bién phép thi hanh Luét duge.

2. Thém quyén ra quyét dinh, trdch nhiém thong bdo ngimg nhan hd so:
cAp, gia hangidy ding ky luu hanh thubc, nguyén lidu lam thudc
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~ a)BS trudng BS Y 't& uy quyén cho Cuc truéng Cuc Quan ly Dugc ra
quyét dinh ngimg nhén hé socép, gia hangify dang ky Iuu hanh thudc, nguyén
liéu 1am thudc.

'b) 86 Y & céc tinh, thanh phd trire thude Trung wong, Y t& c4c nganh
théng béo quyét dinh ctia B Y & (Cuc Quén Iy Dugc) vé viée thu hdigidy ding
ky hru hanh hofc ngimg nhan hd so cép, gia han gidy ding ky luu hanh trén
pham vi, dia ban quan Iy.

Chwong V
TO CHUC, HOAT PONG CUA CHUYEN GIA THAM PINH

VA HOIDONG TU VAN CAP GIAY BANG KY LUU HANH THUOC,
NGUYEN LIEU LAM THUOC

Pidu 33. TH chire, hoat dfng cita Hoi dong tw vén cip gidy dang ky
hru hanh-thube, xiguyéh liéu am thude

1. B4 Y t€ thanh 18p Hoi déng tu vin cép gidy ding ky hru hanh thudc,
nguyén lidu lam thudc.

2. Hoi dong tr vAn cép gidy dang ky luu hanh thude, nguyén ligu 1am
thudced nhiém vytu van cho B trudng Bo Y té trong viéc cAp, gia hangijdy dang
ky hiru hanh thube, nguyén lidu lam thude; cdc chi truong vé& hoa hop quy ché
ding ky thude véi cdc nude trong khu vyc va trén thé gisi; chinh séch v& san
Xudt, nhap khiu v lim hanh thudc tai Viét Nam, bao gdm vide sir dung thuéc
trén ngudi Viét Nam dé dénh gié tinh an todn, hiéu qua cia thude khi cin thidt.

3. Hoi ddng tu vén cip gidy ding ky Iuu hanh thude, nguyén liéu lam
thudchoat ddng theo nguyén tic: ¥ kién tr vén cta H6i ddng tur vén cap gidy
dang ky Iwu hanh thude, nguyén lidu 1am thuSephai bao dam cin o phép 1y, co
s& khoa hoc va phai duge thé hign trong Bién ban cugc hop Hoi ddng tir vén cép

- A

giay déng ky luu hanh thuc, nguyén lidu lam thude.Hoi dong tir vén chp gidy

_——déﬂg.qu-}mi-haﬁ}rthmc—nguyérrﬁéﬁ tam thudcehin wach nhiém trudc B truong
Bo Y té vé cac ¥ kién tham muu, tir vén lién quan dén ding ky thuéc, nguyén
liéu Iam thude.

4. Cyc Quan Iy Dugctham muu cho B truéng Bo Y té trong viéc ban
hanh quy dinh v& 14 chitc va hoat déng ctia H6i ddng tir vén cap gidy déng ky
luu hanh thude, nguyén lidu 1am thude, co ché phdi hop gifta Hoj dong tu van
céip gidy déng ky lwu hanh thube, nguyén lidu Iam thudeva céc nhém chuyén gia
thém dinh trong qua trinh c4p, gia hangidy ding ky Iiru hanh thuée, nguyén lidu
lam thude.
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Didu 34, T chirc, hoat ddng ciia chuyén gia va cic nhém chuyén gia
thim dinh hd so ding ky thude, nguyén lidu Jam thube

1.B6 Y té giao Cuc Quan Iy Duge can ¢l chirc nang, nhiém vu dugce giao
¢6 trdch nhiém thanh 14p cac nhém chuyén gia tham dinh ho so dang kythude,
nguyén lidu lim thube(sau diy goi tht 14 nhém chuyén gia thm dinh).

2. Nhém chuyén gia thdm dinh c6 nhiém vutr vAn cho Cuc Quin 1y Dugc
trong viéc thim dinh ho so ding ky thube, nguyén liéu lam thudeva dé xudtvide
cip, gia han, thay d8i, b sunggidy ding kyluu hanh hogc bd sung hoic khéng
cdp, gia han, thay d6i, bd sunggidy ding ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam
thude.

Ie

’ . ~ . 1 . - ) ; £ L4 -
3. Nhém chuyén-gia-tham-dinh-heat-déng-theo-nguyén-tae: Cée-y kién-gdp——

Vho#ic d& xuft cia chuyén gia thdm dinh phai bao dam cin cr phap 1y, co s&
khoa hoc va phai duge thé hién trong Bién ban thdm dinh hd so ding ky thube,
nguyén liéu lam thube. Chuyén gia thdm dinhchiu tréch-nhiénr trirde Cuc trudng
Cuc Quén Iy Duge vé céc ndi dung, ¥ kién tu vinva @& xuét lién quan dén cdng
tac thdm dinh hd so ding ky thubc, nguyén 1iéu Jam thude.

4. Cuc Quén ly Dugc cén cir chirc néng, nhiém vu duoc giao xay dung va
ban hanh céc quy dinh v& tidu chi lua chon, t6 chitc va hoat ddng cta cdc nhém
chuyén gia thdm dinh hd so ding ky thudc, nguyén lidu lam thube; ky hop
ddngvdi chuyén gia thAm dinh; t§ chic thAm dinh, tdng hop két qua thim dinh
trinh Hobi dbng tur vén; t6 chitc céc khoa tap hufn, ddo tao cho chuyén gia thdm
dinh; tién hanh d4nh gis ning lyc chuyén mén va s tudn thii cic quy dinh & c6
diéu chinh, b sung chuyén gia thAm dinh phit hop.

Chwong VI
TO CHUC THUC HIEN

Bidu 35. Hidu lwe thi hanh

1. Théng tu ndy ¢ hiéu lyc thi hanh ké tir ngdythdng nim 2017.

2. Bii bd Thong tu s6 44/2014/TT-BYT ngay 25 thang 11 nam 2014 cda
B trudng Bd Y t€ quy dinh viée ding ky thube.

Pidu 36. Didu kivoan chuyén tiép

1. Céc hd so dang ky ndp trude ngdy Thong tw ndy cé hiéu lyc thi hanh
duoc tiép tuc thue hién theo quy dinh tai Thong tu s6 44/2014/TT-BYT ngay 25
thing 11 nam 2014 ¢lia B trudng Bo Y t€ quy dinh viée diing ky thude, triy truong
hop co s& dang ky ¢ dé nghi thuc hién theo quy dinh tai khoan 2 Didu 115 Luat
duge s6 105/2016/QH13.
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- 2. Quy dinh dit tén thude tai didm g Didu 9 Théng tu ndy duge 4p dung sau 6

Bidu 37. Pidu khoin tham chiéu

Trong trudng hop cac vin ban quy pham phép lujt va cc quy dinh dugc
vién dan trong Théng tur nay c6 sy thay déi, bé sung hodc duge thay thé thi ap
dung theo vin ban quy pham phép luat méi.

Diéu 38. Trach nhiém thi hanh

1. Cyc Quan 1y Duoc cin ot chire néng, nhiém vu duoc giao va 1§ trinh
hda hgpASEAN trong ding ky thubc, ¢4 trach nhiém: ‘

a) Tb chirc huéng din va thyc hién cac quy dinh cia. Th.@ng.tu nay;

b) Cép nhit; bién t4p va ban hanh-Hd so ky thudt-chung-ASEAN.(ACTD),
céc huéng dan k¥ thudt va c4c huéng dén ¢6 lién quan dén déng ky thubc coa
ASEAN d8 cac d6i trong cé lién quan trién khai thure hién;

c) Cép nhat danh myc céc thube, nguyén liéu lam thude dugc cAp, gia
hangidy ding ky Iwu hanh theo timg dot va cée théng tin ding ky thube khéc
trén trang théng tin dién tir (Website) ctia Cuc Quan 1y Dugec.

d) X8y dung, ban hanh 5 chitc trién Khai thue hién cdc quy trinh chudn
(SOPs), bao gdm quy trinh xem xét cép, gia han nhanh giy ding ky lwu hanh,
sd tay huéng din ding ky thube (QM); o

2. 88 Y té céc tinh, thanh phd truc thude Trung uong chiu trich nhiém
kiém tra, thanh tra viée thye hién Théng tu ndy d81 véi cac don vi san xuét, kinh
doanh dugc phidm trong pham vi quén 1y,

3. Cée don.vi tryre thude BS Y té, Téng Cong ty Duge Viét Nam, céc co
s¢ kinh doanh thudccé trach nhi¢m thyc hién Théng tu nay.

Trong qué trinh thuc hién néu o Kho khén, vuéng mic, céc co quan, t&
chirc, c nhan phén énh v& B$ Y t& (Cuc Quan [y Dugc) dé xem xét giai quyét./,

Nei nhin:

- VPCP (Phong Cong bao, Céng théng tin dién tir
Chinh pha); .

- Cac Thit treong BY'T (48 p/h);

- B Tu phap (Cyc kiém tra vin ban QPPL);

- B0 Khoa hoc va Céng nghé;

- B$ Céng Thuong;

- B§ Quée phong (Cyc Quan Y);
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