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NOI DUNG

Phan |: it van dé

Phan I1: Chuan bi ho so hanh chinh trong ho
so' ding ky thudc theo quy dinh tai Thong tw
s0 44/2014/TT-BYT



Phan I. PAT VAN PE

|. C4c viin ban, hwéng din can biét

1.
2.

3.

Luat duoc

Thong tu 44/2014/TT-BYT ngay 25/11/2014 cua
BYT quy dinh viéc ding ky thudc

Thong tu 04/2008/TT-BYT ngay 12/5/2008 cua
BYT hudng dan ghi nhan thuoc

Thong tu 08/2010/TT-BYT ngay 26/4/2010 cua
BYT huéng dan bdo céo so lidu nghieén ctlru
SKD/tuwong duong sinh hoc trong ding Ky thudc

Thong tu 05/2010/TT-BYT ngay 01/3/2010 cua
BYT huong dan bao mat dir liéu trong dang ky
thudc



Phan I. PAT VAN PE

|. C4c viin ban, hwéng dan cin biét

6. Thong tu 03/2012/TT-BYT ngay 20/3/2012 cua
BYT hudng dan thir thuoc trén 1am sang

7. Thong tu 23/8013/T“—BYT ngay 13/8/?013 cua
BYT hudng dan hoat dong gia cong thuoc

8. Thong tu 19/2014/TT-BYT ngay 02/6/2014 cua
BYT quy dinh quan ly thuoe gay nghién, thudc
huong tam than va tién chat dung lam thudc

9. Thong tu 23/2014/TT-BYT ngay 30/6/2014 cua

BYT ban hanh danh muc thuoc khdng ké don
10. S6 tay hudng dan dang ky thude (2013)




Phan I. PAT VAN PE

|. C4c viin ban, huwéng dan cin biét

11. Cong van 7043/QLD-TT ngay 17/7/2008 cta Cuc
QLD huéng dan thuc hién Thong tu sO
04/2008/TT-BYT ngay 12/5/2008 huéng dan ghi
nhan thubc

12.Cong vian 21501/QLD-PK ngay 10/12/2014 cua
Cuc QLD v/v hudng dan tham dinh ho so ding ky
thudc (tiéu chi khdng cap)




Phan I. PAT VAN PE

11. Mét s6 van dé can luu V khi chuan bi HS PKT

1. Chuén bj HS chwa ding yéu cau

HS so sai, khdng du cic phan

Khong bd cuc tai liéu theo ACTD

Sap xép khong ding trat tu

HS day nhung dong khong chac chan dé bi thay doi,
X0 1éch trong qua trinh van chuyén, tham dinh va
luu gitr

YV V V V



Phan I. PAT VAN PE

11. Mot s6 van dé can luu ¥ khi chuan bi HS PKT

2. N@i dung trong HS khi ndp lan dau va HS khi bo
sung khong thong nhat

> HS bo sung coO chinh stra cdng thic, bo/thém thanh
phan ta duoc

> Thay d6i thao tac, cac bude trong QTSX

> Chinh stra theo y kién gop v nhung khong chinh stra
thong nhat trong toan bd cac phan lién quan cia HS




Phan I. PAT VAN PE

11. M6t so van dé can luu v khi chuin bi HS PKT
3. Dang ham lwong va liéu dung khac thuwong

» Khong c6 trong y van

» Khong phu hop véi chi dinh va cach dung

> Khong c6 bang chimg y hoc vé lidu ding

Vi du: Amoxicillin 625mg, Cephalexin 700mg ...




Phan I. PAT VAN PE

11. Mot s6 van dé can luu vV Khi chuan bi HS PKT

4. Phoi hop hoat chat khong co ciin ci/co sé khoa hoc.
Vi du: Glucosamin + Diacerein

5. Hoat chiat hosic phdi hop hoat chat da quéa cii, khong
con sir dung trén thé giéi. Vi du: Cefetamet

6. C6 nham lan giira thudc hoa dwoc va thuodc tir dwoc
liéu va ngwore lai; gitra thudc hda dweoe va SPYT




Phan I. PAT VAN PE

I1. Mét s6 van dé can lwu V Khi chuan bi HS PKT

7. Thoi gian nghién citu POP khong phu hop thoi diém
dwoc cap phép mua nguyén liéu dé san xuat thir (Pac
biét la cac thuoc GN, HTT, tién chat)

8. Cac cobng thirc bao ché khac nhau vé thanh phan
dwoc chat va ta dwoec nhung so liéu tham dinh cac
quy trinh phan tich trong TCTP lai giong nhau hoan
toan

9. Thudce dung trong thir nghiém danh gia BE khong
diung nhw thuoc dang Ky lwu hanh:

- Thay d6i vé thanh phan, ty 1é hoat chat & ta dugc
- Thay ddi vé co s& san xuét




Phan I. PAT VAN PE

111. M6t so van dé cu thé hd so phian hanh chinh

1. Pon ding ky, TTSP, gidy uy quyen khong theo mau
quy dmh khong ghi day du thong tin ngay thang nam,
chirc danh nguoi Ky ..

Don dang ky: Khong

ghl r0 nhiét do bao quan, tén va

dia chi NSX PK khong thong nhat voi gidy to phap ly
va ho so. Nguoi ky khong phai giam doc nhung ciing
khong co uy quyén .

K

thong tin ghi them trén nhan: GCN DPKKDT, HE

Nhan: Thiéu muc theo quy dinh TT 04/2008/TT-
Thong tin ghi, trén nhan khong thong nhat voi H

N0Ng cung cap du cac tai liéu phap ly ching min

BYT.
DSD.
N cho

PP,

GCN NHHH ...



Phan I. PAT VAN PE

111. M6t s6 van dé cu thé ho so phan hanh chinh

4. HDSD: Thiéu cic muc theo quy dinh TT 04/2008/TT-
BYT. Khong ghi r6 dang bao ch¢, quy cach dong goi,
danh muc ta duoc, ...

5. HO so tong thé NSX: Thiéu chir Ky cua ngudi lién
quan. Thiéu danh muc san pham dinh kem

6. Ba&o c&o luu hanh (d6i véi thude PKL): Khong ghi day
da thong tin va tai liéu kem theo vé cac ndi dung thay
doi khi dang ky lai



PHAN I1I
Chuan bi ho so hanh chinh trong ho so
ding ky thuodc theo quy dinh Thong tu
s0 44/2014/TT-BYT



I. Cac phan quy dinh lién quan (1)

1- Picu 11. Quy dinh vé ngdn ngir, hinh thirc ho so,
méu thudc va 1é phi.

2- Piéu 17. Qu dinh cu thé véi ho so hanh chinh va
thong tin san pham (thudc thanh pham hoéa dworc,
vic Xin, huyét thanh chira khang the SPYT).

3- Piéu 22. Quy dinh cu thé voi hd so hanh chinh va
thong tin san pham (Sinh pham chan doan in vitro).

4- Piéu 26. Quy dinh cu thé voi hé so hanh chinh va
thong tin san pham (thudc tir dwoe liéu, thudce dong
y va nguyén liéu 1am thudc).



I. Cac phan quy dinh lién quan (2)

5- Phu luc 1. B hé so ky thuat chung ASEAN: Phan | —
Ho so' hanh chinh va thong tin san pham

6- Phu luc IV. Quy dinh vé hé so doi voi sinh pham
chan doan in vitro: Phan A.1- H6 so hanh chinh,
phap ly.

/- Mau 07/TT: Trang bia

8- Mau 04/TT: TOm tat vé sin pham

9- Mau 06/TT: Pon diang Ky thuoc

10- Mau 05/TT: Thw iy quyén

11- Mau 10/TT: Hé so tong thé cua co so' san xuat

12- M4u 08/TT: B4o c4o qua trinh lwu hanh thudc

13- Mau 09/TT: Tém tat lich s& ding ky thudc (ap

dung d6i véi cac thudc ding ky gia han)
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I1. Cac phan ciia ho so hanh chinh (1)

Trang bia

TOm tat vé san pham

Muc luc

Pon dang ky

Gléy iy quyén

Glay ching nhéan du diéu kién kinh doanh thudc d6i voi
cac co so cina VN (trir truong hop do BO Y té cap)

Giay chirng nhin CPP, GMP (d6i véi thudc nudc ngoai,
thude SXNQ)

Giay phép san xuat, kinh doanh thuéc + Giay phép thanh
lap VP dai di€én (601 Vo1 thuoc nudc ngoai)

Nhan thudc (ndp ban sao néu DK gia han)
Thong tin san pham: To HDSD (ndp ban sao néu PK gia
han)



11.

12.
13.
14.
15.
16.

17.

I1. Cac phan ciia ho so hanh chinh (2)

Tén) tit diic tinh san ph?)}m (thude hda duoc méi, vac Xin,
huyét thanh chira khang the, SPYT)

Ho so tong thé ciia Co sé san xuat

B&o cao qua trinh lwu hanh thudc (d6i voi thuée DKL)
Hop dong nhwong quyén (d6i véi thuoec SXNQ)

Tom tat lich sir ding ky thudc (d6i vdi thude PK gia han)
C‘éC gidy to khac: Gié}‘f ching nhén, van bang bao ho, hop
dong chuyén giao quyén so hiru doi tuong so hiru cong
nghiép c0 lién quan trong ho so dang ky thuoc (néu co)
GMP hoic Giay CN twong dwong doi véi bao bi tiép xuc
true tiep



N§i dung cu thé
cac phan cua ho so hanh chinh



1. Trang bia (1) - Mau 07/TT

Tiéu dé trang bia: HO SO PANG KY THUOC

Cac thong tin trén trang bia gom:

1. Tén va dia chi co s¢' ding ky thudc:

>  Ténva dia chi cia co so dang ky thudc phai ghi diing va day du nhu tén, dia chi duoc
ghi trong c4c van ban phap ly lién quan dén viéc thanh lap co sé dang Ky, vi du 1) Tén va
dia chi ghi trén gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh thuéc (truwong hop co so ding ky
la co sé kinh doanh thuéc ciia Viét Nam) 2) Gidy phép diang ky hoat dong trong linh vuc
thude, nguyén liéu lam thudc tai Viét nam ctia doanh nghiép nudc ngoai 3) Giay phép SX,
KD va Giay phép thanh lap van phong dai dién (truong hop co sé ding ky 1a co sé kinh
doanh thudc ciia nwde ngoai)

>  Tén va dia chi co so dang ky thudc phai duoc ghi day da va thong nhat trén toan bo
cac phan lién quan khac cua ho so bao gom: don ding Ky, tom tat dic tinh san pham, bao
cdo luu hanh thudc, cac gidy to lién quan dén so hitu tri tué (néu co)...

>  Tén, dia chi cua co s¢ ding Ky (bao gom dia chi email, dién thoai, fax) phai ghi chinh
x4c nhim bao dam Cuc QLD c6 thé dé& dang lién lac trong trudong hop O bat cir Yéu cau
lién quan dén bo sung tai liéu va/hodc giai trinh dbi véi ho so dang Ky thude da ndp; kiém
tra dicu kién co s& san xuat thudc trudc va sau khi cap s6 dang ky luu hanh; tinh trang
thudc lwu hanh trén thi truong


Mau TT/Mau 1 - TRANG BIA.doc

1. Trang bia (2)

2. Tén va dia chi co sé san xuat thudc:

> Tén va dia chi ciia co so san xuat thudc phai ghi ding va day du nhu tén, dia chi
duoc ghi trong cac vian ban phap 1y ching nhan co sé san xuat co lién quan, vi du
tén, dia chi co s& san xuat trén (1) gidy ching nhan san pham (CPP) (d6i véi thuoc
nhdp khau) hodc trén (2) giay chimg nhan GMP (doi véi thuoc san xudt trong
nude, thuéc nhdp khau), (3) gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh thuéc - loai
hinh: san xuat thubc (ddi vdi Cac co sé chwa dat GMP).

> Tén va dia chi co so san xuat thuoc phai dugc ghi day du va thong nhat trén
toan bo cac phan lién quan khac ciia ho so bao gom: don diang ky, tom tat dic tinh
san pham, nhan, huéng dan st dung, b4o céo luu hanh thude. ..

> Tén, dia chi cua co s& san xuat thudce (bao gom dia chi email, dién thoai, fax)
phai ghi chinh xac nham bao dam Cuc QLD c6 thé dé dang lién lac trong truong
hop ¢ bat ctr Yéu cau lién quan dén bo sung tai liéu va/hodc giai trinh d6i véi hd
so dang ky thubc da nop; kiém tra diéu kién co sé san xuat thude trude va sau khi
cap so dang ky luu hanh; tinh trang thudc luu hanh trén thi trudng.



1. Trang bia (3)

3. Tén thudc- Nong do- Ham lwong
3.1. Tén thuéc:
> Tén thudc phai ghi day da va ding nhu tén ghi trén gidy chirmg nhin san pham (CPP);
gidy chimg nhan dang ky nhan hiéu hang hoé (néu co).
> Tén thubc phai dam bao duge ghi thong nhat trén toan bo cac phan cia hd so bao gom:
don ding ky, tom tat dic tinh san pham/ hudng dan sir dung/ nhan thube.... (VD: Ampicillin
200, Ampicillin 200mg, Ampicillin-200 tab)
> Tén thudc co thé bao gom hodc khdng bao gdm dang bao ché cia thude.
> Truong hop khdng sir dung tén thude theo tén chung quoc té (INN), co sd ding ky thude
c6 thé sir dung tén riéng (brand name) cho thudc voi diéu kién tén thude dap tng cac yéu
cau sau:

a) Khéng ghi qua tac dung diéu trj cia thubc;

b) Khéng ghi sai tdc dung diéu tri va tdc dung duoc ly cda thubc;

c) Khéng vi pham thuan phong, my tuc, truyén théng cda Viét Nam;

d) Khdng gay xung dot véi cac déi twong SHTT cda cd nhan, to chirc khac dang duoc
bao hd

d) Khéng trung hodc tuong tu véi tén thudc da duwoce cap s6 dang ky clia co s& khac.

e) Khong duwoc dat tén thudc gidng nhau néu thudc cé thanh phan hoat chat khac
nhau.

g) Khéng dwoc dat tén thudc khac nhau trong truong hop thuéc cd cung cdng thirc
bao ché, cung quy trinh san xudt cta cung mdt nha san xuét.
Luwu y: Cach viét tén trong hé so khdng phan biét chir hoa hay chi thwong. Chir cai diu
tién ciia tén thuéc dwoc viét hoa.



1. Trang bia (4)

3.2. Nong dé-ham lwong.

> Phai c6 thong tin cu thé va day du vé nong dd/ ham lugng cia
thudc dang ky.

> C4c thong tin nay c6 thé ghi lién ké vai tén thudc hodc ghi tach
roi thanh mot muc Nong do/Ham lugng riéng.

» Ham lugng phan &nh luong hoat chat co trong mot thude duoc
xac dinh nhu 14 don vi liéu hodc ham luwong. Nong do co thé duogc
thé hién dudi dang trén mot don vi khoi lugng (250mg/g); don vi thé
tich (2mg/ml), hodc phan traim (5%)- phai ghi rd % theo khoi luong
hay thé tich, cd thé sir dung cac don vi hoat luc dic trung ctia mot so
ché pham.

> Ham lugng/nong d6 phai dam bao duge ghi thong nhat trén toan
bd cac phan cua ho so bao gom: don ding ky, tom tat dic tinh san
phém, huéng dan st dung, nhan thude, Cac phén ho so chat luong,...



1. Trang bia (5)

4. Dang bao ché:

> Phai c6 thong tin cu thé, chinh xac vé dang bao ché sau. Vi du:
Vién nén, vién nén bao phim, vién nang cung, vién nang mém, bot
pha tiém, bot dong kho pha tiém, dung dich tiém, dung dich dam dac
dé pha tiém, thuéc nhé mat, kem, vién dat, vién nén sui, thudc bot
sui, Vién nén giai phong keéo dai,...

> Thong tin vé dang bao ché phai thong nhat trong toan bo ho so
bao gom: Pon diang ky, Tom toém tit dic tinh san pham, huéng dan
stt dung, CPP, nhan thudc, cac phan ho so chat lugng, 1dm sang co
lien quan...



1. Trang bia (6)

5. Loai thudc ding ky:

Hoba duoc Thuoc déng y

Vic xin Thuoc tir dwge lidu

Huyét thanh chira khang thé |[Nguyén  liéu  lam
thuoc

Sinh pham y té

Triwong hop khéng xdc dinh dwoc mot cach ré rang loai san pham
dang ky, vi du hoa dwoc hay sinh pham, co so dang ky co thé lién
hé voi Cuc Quan ly duoc dé duoc thong tin cu thé



1. Trang bia (7)

6. Loai hinh dang ky:

Ping ky 1an dau Thay déi 16m

Dang Ky lai Thay déi nhé

Dang Ky gia han

Trwong hop co sé ding Ky thuoc xac dinh khdong diing logi hinh
ding ky, Cuc QLD c6 quyén yéu cau co sé ding Ky thuéc thay
doi logi hinh ding ky ciia hé so va sé thong bao cho co sé ding
Ky thuéc biét dé thay doi. Trong truwong hop nay, ho so ding ky
dd ngp khong con gia tri



2. Tom tat vé san pham (1)

1. Cac loai mau: Mau 04/TT
> Mau 4A: bing ky lan dau
> Mau 4B: Pang ky lai

> Mau 4C: Pang ky gia han

2. Yéu cau:

> Phai c6 thdng tin & day du cac muc quy dinh

»>Thong tin cdc muc ghi thong nhat theo don ding ky,
CPP, GMP, nhan, HDSD va cac phan khac cta ho so.
>C4c thong tin: tén thudc, dang bao ché, nong do/ham
luong; tén, dia chi co s& dang Ky; tén, dia chi co so san
xuat: Xxem hudng dan phan trang bia



2. Tom tat vé sian pham (2)

2. Yéu cau:

> PK biao quan: thong nhat véi cac phan cua ho so,
chu y nhiét d6 BQ.

> Phan loai thudc: md ATC, Thong tu 19/2014/TT-
BYT.

» Han dung

> Pwong dung: ghi cu thé: tiém bap, tiém tinh mach,
dat am dao, dat truc trang...

» Thuoc ban theo don: theo TT 23/2014/TT-BYT

> Tiéu chuan: néu theo DD phai ghi rd phién ban ap
dung: USP 34, BP 2010...

> Ngay cap SPK, SPK, ngay hét han SPK (4p dung
vO1 thuoe DKL).



2. Tém tit vé san ph‘flm 3)

2. Yéu cau:
> Cong thirc bao ché:
- Chi y: cong thtc cho don vi dong goi nho nhat
- Hoat chét;
+ Dang mudi cua hoat chat
+ Ban chat ctia nguyén liéu dua vao san xuat;
pellets, cao, duoc liéu...
+ Duogrc liéu: kem theo tén Latin
- T4 duoc: day du thanh phan va khoi luong
» Qui cach déng goi: ghi day du cac QCDG va thong
nhat/ho so



3. Muc luc

> Muc luc cuia ho so duogc coi 1a day du phai bao gom
danh muc tat ca cac tai liéu c0 trong ho so va dugc phan
chia thanh cac phan nhu trong quy dinh cua ACTD.

> Vi tri ctia mdi phan tai liéu can duoc phan cach véi
cac phan khac, xac dinh bang cach sir dung danh dau



4. Pon dang Ky (1)

Yéu cau chunq

» Dung mau (PK lan dau, DK lai, DK gia han, DK
thay d6i, PK thudc san xuat nhu’O’ng quyen).

» Thong nhat véi to TTVSP va ho so lién quan.

> T&n co s& san xuat: liét ke day du NSX tham gia vao
quy trinh SX thanh pham. ChU y: cac thude nudc
ngoal — thong nhat GMP/CPP (tén, dia chi, thanh
phan, dang bao ché).

» Phai c0 ngay thang ky don, duoc Ky va dong dau boi
cong ty PKT (chG y vé nguoi dai dién hop phéap
duoc ky don — GUQ).

» Chir Ky trén don phai la chir Ky truc tiép, khdng chap
nhan chir ky dau.




4. Pon dang Ky (2)

Mau 6A: Ding ky lan dau

> Truong hop thudc ding ky 13 thuoc c6 chira hoat chat
méi (New Chemical Entity) va cong ty ¢ y8u cau bao mat
dir liéu -> danh dau vao muc D1 va cac 0 trong cé lién
guan.

> Truong hop thudc ding ky 13 thudc c6 chira hoat chat
sap hét thoi han bao ho sang ché tai Viét Nam, danh dau
vao 0 trong ciia muc D2.

> Truong hop thudc dang ky dap ung cac tiéu chi duoc
xem xét cap so dang ky nhanh theo quy dinh tai khoan 5
Piéu 31 Thong tu 44, danh dau vao 6 tréng cua muc D3.



4. Pon dang Ky (3)

Méu 6B: Dding ky thay doi

> Mau don nay duoc ap dung trong trudng hop co so ding
ky muon co bat cir su thay doi ndo lién quan dén thudc da
duoc cap sé dang ky luu hanh trong thoi gian sbé diang ky
ctia thude con hiéu lue

> Mau nay ap dung chung cho ca thay dbi 16n, thay doi
nhé theo phan loai tai Phu luc 1l ctia Thong tu 44. Co s6
dang ky thudc phai cu thé loai thay doi diang ky (16n hay
nhé & Muc C cua don dang ky)

> Riéng d6i véi loai thay doi nho chi can théng bao cho
co quan quan ly, trén don dang ky, duéi tiéu dé: DPANG
KY THAY DPOI bb sung thém dong chit: THAY POI CHI
CAN THONG BAO CHO CO QUAN QUAN LY



4. Pon dang Ky (4)

Maéu 6C: Pang Ky lai

> Ngoai c4c thong tin vé co sd dang Ky, co sd san xuat va
théng tin vé san pham, don diang ky lai doi héi co so ding
ky cung cap thong tin vé:

S6 dang Ky cii, Ngay cap, Ngay hét han



4. Pon dang Ky (5)

Mau 6D: Ding Ky gia han

Mau don nay duoc ap dung trong truong hop thudce ding Ky gia han.
Luu y véi cac noi dung sau:

> Muc 4: B0 c40 s6 16 dd nhap khau hodc SX

» Muc C: Tai liéu chtimg minh thudc dap tng diéu kién gia han:

AN NERN

ENERN

ba duoc cép SDK c6 hiéu luc 5 nam.

HS ding ky 1an dau, DKL da thuc hién theo quy dinh TT 22.
Khong thuoc mét trong cac truong hop rut SBK va cac truong
hop tam nging tiép nhan mai va ngimg cap SPK.

HSPK gia han ndp trong vong 6 thang trude khi SPK hét han
Khong c6 bat ky khuyén cdo ndo cuia WHO hoic CQQL duoc
VN hoidc NN vé hiéu qua diéu tri trong thoi gian PK gia han
Khong c6 bat ky thay do6i, bé sung nao tai thoi diém ndp HS
dang ky gia han va trong qua trinh tham dinh HS dang ky gia
han.



4. Pon dang Ky (6)

Mau 6D: Ping Ky thuoc SX nhwong quyén

> Muc A.2 va A.3: Phai dién day du thong tin vé co so
nhuong quyén VA co sd nhin nhugng quyén (Co s san
xuat)

» Muc D: Ghi day du thong tin thay doi gitra thuoc SX tai
co s0 nhian nhuong quyén Va thudc san xuat trude khi
nhuong quyén

> Phai cO day du chit ky truc tiép, dau Xac nhan ctua Giam
doc co s NQ, Giam dbc co sd nhan NQ va Gidm déc co
sd dang ky thudc vao phan cudi cia DPPK



4. Pon dang Ky (7)

Mau 6E: Dang Ky lai thuéc SX nhwong quyén
» B0 sung thong tin muc B.1.4 (thong tin vé SDK ci)

Mau 6G: Pding Ky gia han thuéc SX nhwong quyén

> Théng tin dién twong tu Mau 6E.

> Muc B.7: B4o c4o chi tiét s6 16 thudc da nhap khau hoic
san xuat

» Muc C: Cung cap day du cac tai liéu ching minh thuoc
dap tng diéu kién dang ky gia han



5. Giay iy quyén (1)

1- Cac biéu mau ap dung: Mau 05/TT

> Mau 5A: Uy quyen du’ng tén co s¢ ding Ky: truong hop chu so6
hiru san pham khac voi co so dang ky thudc tai Viét Nam.

> Mau 5B: Uy quyen ky tén vao ho so dang ky thudc

> Mau 5C: Uy quyén sur dung tén thudc da dang Ky nhan hiéu hang
hoa: Chi so hitu NHHH khong phai 1a co so dang ky thuoc tai Viét
Nam.

2- Yéu cau:

> Phai ding mau va day du cac thong tin tuong tmg.

> Moi ho so phai ndp mot gidy Gy quyén ban chinh, ban sao ching
thuc hoac ban sao cO xac nhan sao y ban chinh cua co s& dang ky
hoic van phong dai dién ctia co s ding Ky thudc tai Viét Nam.


Mau TT/Mau 3A - Uy quyen dang ky.doc
Mau TT/Mau 3B - Uy quyen ky ten.doc
Mau TT/Mau 3C - Uy quyen su dung NHHH.dot

5. Giay iy quyeén (2)

2- Yéu cau:

> Tat ca CAC gidy Uy quyén phai c0 in tiéu dé (letter head) cua co so
Uy quyén; dugc Ky boi nguoi ¢ tham quyén theo quy dinh (TGP,
GD, CT HPQT) va c6 day du thdng tin vé ngay, thang, nim uy
quyén dugc Ky; thot han uy quyén

> Glay uy quyen phai ghi cu thé théng tin vé san pham uy quyen
bao gom tén thudc, dang bao ché, ham luong. Trudng hop mot gidy
Uy quyén ap dung cho nhiéu san pham thi danh muc uy quyén kém
theo (c6 dong dau giap lai ctia co so ty quyén) ciing phai c6 day du
cac thong tin.

> Céac thong tin bao gom tén, dia chi cta chu sé hitu san pham; co
s¢ dang Ky thude va co so san xuat (néu cd) trén giay uy quyén phai
dam bao chinh xac va thong nhat véi thoéng tin da ghi trén cac phan
con lai cua ho so.



5. Giay uy quyén (3)
Uy quyén dwoc dirng tén co sé ding Ky:

Chi chu sd hitu san pham méi dugc quyen Ky trén glay uy
quyen Chu sé hitu san pham trong gidy Gy quyén duoc
hiéu la ngudi so hiru, nguoi du:ng tén dang ky cong thirc
hodc qui trinh san xuat ra san pham dang ky va 1a nguoi ky
hop dong véi co so dang ky dé tién hanh dua san pham ra
dang ky luu hanh trén thi trudng (dinh nghia vé chu so hitu
san pham theo ACTD).

Doi tuong duge Gy quyén 14 co sé diang ky thude




5. Giay uy quyén (4)

Uy quyén dwoc ky tén trén ho so ding ky:

Chtl s& hitu san pham hoic co so ding ky thudc
duoc quyén Ky trén giay iy quyén.

Doi twong dugce uy quyén 1a Trudng vin phong dai
dién cua co s& ding ky thudc tai Viét nam/Pho GP,
Trudng phong



5. Giay iy quyeén (5)

Uy quyén cho phép si¢ dung tén thuéc da dang ky nhan
hiéu hang hoa.

» Truong hop nay duoc ap dung trong truong hop cha sé
htru nhan hiéu hang hoa khong phai la cha sé hiru san
pham hodc co sé dang ky thudc.

> Nhan hiéu hang héa dugc Uy quyén st dung 14 nhan
hiéu da dugc cap giay chimg nhan ding ky nhan hiéu hang
hoa tai Viét Nam.



6. Giay CN du diéu kién kinh doanh thudc

Co sé diang ky thudc ciia Viét Nam:
» GCN DbKKDT do SYT cap (trtr truong hop do BY'T cap)



7. Giay chirng nhan CPP (1)

1. Yéu cau vé hinh thire:
- Mau CPP: ding mau cua WHO (tham khio mau
1/ACTD)

- Phai c0 day du chit ky truc tiép, tén, chirc danh ngu:(n
ky va dau xac nhan cta co quan cO tham quyén cap

CPP
- Phai dugc HPHLS theo quy dinh

- Co thé ndp ban chinh, ban sao chung thuc, ban dich ra
tiéng Viét theo qd.



7. Giay chirng nhan CPP (2)

2. Yéu cau vé ndi dung:
- Tén thuoc: thong nhat véi cac phan cua ho so (nhan,

don, TTSP, GCN NHHH...)

Xac nhan thudc dwoc cap phép va thue sw luwu
hanh tai nwéc cap CPP

Théng tin cu thé vé dang bao ché: v/nén bao phim,
bot dong kho d.dich/hon dlCh tiem..

Day da vé thanh phan, ham lu’O’ng/nong do hoat
chat va khoi llr()’ng ta dwoc

Chi y dang mudi cua hoat chat va ban chat cua
nguyén liéu dua vao SX (com, pellets..)



7. Gidy chirng nhan CPP (3)

2. Yéu cau vé ndi dung (tiép):

- Phai xac dinh NSX dat GMP-WHO hoac tuong
duong

- Phai c6 ngay cap CPP, c6 ghi thoi han hi€u lyc va
phai con hi€u lyc tai thoi diém tham dinh hd so
(khong ghi hi€u lyc — chap nhan 24 thang ké tir ngay
cap)

- Tén va dia chi NSX: phai ghi dung tén va dia chi nha
may SX khong phai la d.chi VP



7. Giay chirng nhian CPP (4)

2. Yéu cau vé ndi dung (tiép):
- TH thudc khong dugc cap phep luu hanh ¢ nuée s
tai: Ccty phai giai trinh va kém theo CPP cua nudc

tham chiéu X4c nhan duoc cap phép luu hanh tai nuée
tham chiéu (Anh, Phap Pic, Uc Canada, ICH)

- TH thuoc dugc cap phep nhung khong thyc su luu
hanh tai nudc s¢ tai: giai trinh ly do va nop CPP
chirng minh thudc thuc su ciia mot s6 nudc khac de
xem xét (cac CPP d6 phai con hiéu luc).




7. Gidy chirng nhan CPP (5)

. Yéu cau vé ndi dung (tiép):
CPP dlIQ’C cap bdi CQ QLD nudc SX ra thanh pham

TH nhiéu NSX tham gia thi nop CPP cua nudc SX
ra dang bao ché cudi cung hoic nudc xuat Xuong 0.

TH khong cO 2 loai trén: giai trinh va cung cap CPP
cua nudc noi1 Sp duoc van chuyén dén nudc nhap

khau
TH khong c6 CPP cta nudc xuat xu, giai trinh va
cung cap CPP cua nudc tham chiéu



7. Néi dung lién quan dén GMP (6)

GMP: tiéu chuan GMP- WHO, dung dia chi va tén
NSX, ding dang bao che con hiéu lyc va cap boi

co quan c6 tham quyén (ddi véi thudc nudc
ngoai).



8. Gidy phép ciia co sé diang ky nwée ngoai (1)

1. Co sé dang ky thuéc cua nuoc ngOéli

>G1ay phép san Xuat kinh doanh thuéc do CQQLNN c6 tham
quyén nudce ngoai cap va Giay phep thanh 1ap VPDBD tai Viét
Nam néu 14 co s kinh doanh thudc ctia nudc ngodi. Truong
hop khong c6 Giay phép thanh 1ap VPPD tai Viét Nam, co sé
kinh doanh thudc cua nudc ngoai phai ty quyén cho co so kinh
doanh thudc cua Viét Nam dang ky thuoc.

>Giay phép hoat dong cong ty nudc ngoai (con hiéu luc, BYT
cap trude ngay 15/1/2015)



8. Giay phép ciia co sé ding ky nwée ngoai (2)

Yéu cau doi véi Giay phép SX, KD:
» Co s& ndp ban chinh co hop phap hoa lanh sy hodc ban sao
cong chung hop 1€ theo quy dinh.
> Giay phép phai con hiéu luc, truong hop GP khong ghi hiéu
luc, cO thé thay thé GP biang Giay ching nhan cua co quan co
tham quyén cap GP x4c nhan co sd van dang hoat dong trong linh
vuc duoc pham va chi chap nhan GCN dugc cap trong thoi gian
24 thang keé tir ngay cap.
> Noi dung Giay phép phai thé hién c4c noi dung:

v' Tén va dia chi CQQLNN c6 tham quyén cap;

v’ S giay phép: Ngay cap va hiéu luc;

v' Tén, chit ky va chic danh nguoi ky giay phép, dong dau

(néu co);

v’ Tén va dia chi chi tiét cua co s& kinh doanh thudc;

v Pham vi hoat dong




9. Nhin san pham (1)

1. S6 lwong: nop 03 bo cua tng QCDG (01 trong ho so
+ 02 bo rdi dong dau treo/giap lai/ky cua céng ty PK
hoac NSX)

2. Hinh thirc:
+ Dan or thiét ké trén giay A4
+ CO chﬁ: doc dugc bang mét thuong

+ Mau sac cac chit phai sac nét, twrong phan véi mau
nén ctia nhan

3. Noi dung: Theo quy dinh tai TT 04/2008/TT-BYT va
Cong van sb 7043/QLD-TT ngay 17/7/2008 cua Cuc
QLD v/v huéng dan thuc hiéen TT O4/2008/TT—BYT

(Trong tnm’ng hop dang Ky lai, khong yeu cau nop lai
nhan néu khong co thay déi so véi dang Ky lan dau)



9. Nhin san pham (2)

4. Ngon ngir trinh bay trén nhan:
- Cac ndi dung bat budc phai ghi bang ti€ng Viét, trir:
+ Tén thwong mai, tén goc, tén chung quoc té
cla thudc
+ Tén chung quéc té hoac tén khoa hoc cua
thanh phan cda thubc khéng dich dugec ra tiéng Viét
hoac dich ra khong co nghia.

+ Tén va dja chi cong ty nwdc ngoai



9. Nhan san ph?im 3)

Néi dung ghi nhin thuoc

1. Nhan trén bao bi ngoa1 (nhan hop)
2. Nhan trén bao bi tiép xuc truc ti€p vo1 thudc
(nhan vi, nhan lo, nhan ong)

3. Nhan nguyén li¢u
4. Nhan thuoc pha ché theo don

5. Nhan thudc phuc vu cac chuong trinh muc ti€u
quoc gia




9. Nhin san pham (4)

NoOi dung véu cau bat budc trén nhan thuoc:

Tén thuéc

Hoat chat, ham lwong, nong do

Quy cach dong go1

Chi dinh, cach dung, chong chi dinh

Dang bao ché, SPK, GPNK, SLSX, NSX, HD
Piéu kién bao quan

Cac dau hiéu luu ¥

Tén, dia chi NSX

Xudt xir ciia thuoc

Hudng dan sir dung thudc



9. Nhan san ph?im (3)

1. Nhan trén bao bi ngoai
Noi dung chi tiét theo TT 04/2008/TT-BYT.
1.1 Tén thudc:

+ Thong nhat véi CPP/FSC/GCN NHHH va céc
phan ctia ho so

+ Khong mang tinh QC
+ Khong phan anh sai tac dung duoc 1y ctia thudc
+ Gay nham lan...
+ Khong vi pham thuan phong, my tuc
VD: Dexa — 3; Dexa 5; Dexa Smg...




9. Nhan san ph?im (6)

1. Nhan trén bao bi ngoai (tiép)

1.2 Hoat chat, ham luong, nong do:
+ Hoat chat phai ghi day du ca dang muoi va quy ra
dang base (n€u can)
+ Thubc chira 1 hoat chat thi phai ghi tén hoat chat
ngay sau tén biét duoc
+ Ham luong, nong d6 cho mot don vi chia licu hoic
cho mot don vi déng goi nhd nhat.

+ Duoc
theo tén
cao (cao

li¢u: ghi tén dugc li€u bang tiéng Viét kém

_atinh. Néu 1a cao dugc liéu phal ghi ro loai

Kho, cao léng...), bd phan dung va tuong tng

vo1 KL duoc licu.



9. Nhan san ph?im (7)

1. Nhan trén bao bi ngoai (tiép)

- Céch ghi don vi do luong ciia hoat chat:
+ St dung: g, mg, kg, ml, mcg, 1U, Ul va cac don vi
hoat luc khac theo quy dinh quoc té€ dv mot s6 hoat
chat dic biét khi dich ra tiéng Viét khéng cO nghia
hodc gay hiéu sai
+ Doi v6i khoi lugng <Img, Iml c6 thé st dung ca
dau “,” hoic dau “.” dé chi hang thap phan. VD
0,05mg hoac 0.05mg




9. Nhan san ph?im (8)

1. Nhin trén bao bi ngoai (ti€p)

1.3 Quy cach dong goi:

- Dang vién: ghi s6 luong vién, ghi chi tiét.

VD: Hop 1 1o 100 vién, hop 10 vi x 10 vién, Hop 10 hdp
16n x 1 hop nho x 10 vién, khong ghi hop 100 vién

- Dang bot, com, md: ghi khoi luong tinh.

VD: hop 1 tuyp 5g, Hop 30 goi x 3g

- Thu6c dang 16ng: ghi thé tich thuc.

ChU y: - dang bot pha siro, c6 thé ghi thé tich dd hoic hd
sau khi pha. VD Hop 1 1o 60ml




9. Nhin san pham (9)

1. Nhan trén bao bi ngoai (tiép)

1.4 Chi dinh, cach dung, chong chi dinh:

1.5 Cach ghi han dung ctia thudc: ngay/thang/nam.

TH khong ghi ngay phai c6 dong chir “ngay hét han 1a

ngay 01 cia thang hét han trén bao bi”

1.6 Céac dau hiéu luu ¥: chtl ¥ cac ndi dung sau:

Chit Rx: phai ¢ goc trén bén trai cua tén thudc

C6 thé ghi “Thudc ban theo don” hodc “Thudc ké
don”

Véi thude tiém: ghi rd duong dung: tb, tm, tdd
Thudc udng dong 6ng: “khdng dugce tiém”



9. Nhin san pham (10)

1. Nh&n trén bao bi ngoai (tié€p)

1.7 Tén dia chi cac cong ty trén nhan:

Tén, dia chi nha san xuat ding GMP/CPP/GCN du
PK KDT (khong viét tat)

C6 nhicu NSX tham gia SX tp thi phai ghi day du tén
cac NSX va ghi ro vai tro. CY: ghi cung cho véi nhau.
Tén, dia chi cong ty phan phoi: cing mat nhan voi
NSX va kich thuéc khong 16n hon NSX

Tén cong ty dang ky thuoc: cd thé ghi trén nhin nhung
phai ghi r vai tro, tranh nham lan

Khong ghi tén cac cong ty khdng lién quan dén thudc



9. Nhin san pham (11)

1. Nhin trén bao bi ngoai (ti€p)
1.8 Xuat x& cua thudc:

- TH thudc duoc SX 0 mot nudc chung vo1 nudce xuat
xt thi cé thé ghi “SX boi: tén NSX-tén nudc SX
hodc “Nha SX: tén NSX-tén nudc SX”



10. To hwéng dan sir dung (1)

Yéu cau:

> La mot phan ciia nhan thude va khong thé tach roi

» Dbu cac ndi dung theo quy dinh trong TT 04/2008/TT-
BYT

> Trinh bay trén giay A4 bang tiéng Viét



10. To hwéng dan sir dung (2)

> Pay dil cac muc:
+ Tén thuoc
+ Thanh phan: hoat chat + ta duge
+ Dang bao ché
+ DLH-DPH (d6i voi thudc Rx)
+Cb, LD-CD, CCD, TDKMM, TTT, str dung

thude cho PNCT&CCB sd thudc khi 14i xe- van
hanh may moc, qua lidu

+ QCDG, han dung, tén&dia chi NSX
+ Cac cau khuyén cao theo quy dinh



11. Tém tit dic tinh san pham

Yéu cau
> Theo dtng mau 02/ACTD

> Pay du noi dung cac muc; thong nhat véi cac hd so
lien quan

> Ap dung: thuéc hoa dugc mdi, vac xin, huyét thanh
chtra khang the, SPYT




12. HO so téng thé nha san xuat (1)
(Mau 10/TT)

» Duoc col nhu “ly lich” cua NSX, ghi da nod1 dung
» Toan bo no1 dung trong bao cao tong thé phai thong
nhat vdi cac phan khac ctia ho so:

+ Tén, dia chi NSX: theo GMP/CPP

+ Dang bao ché va nhém san pham duogc phép SX

+ DM san pham duoc phép SX

+ GCN du diéu kién SX/giay phép SX (con hiéu luc)
+ Chir ky muc 14, 15: yéu cau Ky truc tiép



12. HO so téng thé nha san xuat (2)
(Mau 10/TT)

» Dang b@o ché dugc phép SX: phai co dang bao ché
cua thuoc Xin bK
> DM san pham duogc phép SX: phai c6 tén thuoc Xin
DK. Truong hop tén khac vai tén DK
+ Tén khac d6 phai thé hién trong CPP

+ Hodc ¢0 xac nhan ciaa CQ QLD nudc so tai v/iv
2 thuoc d6 la 1 chi khac nhau tén thwong mai cua
thuoc .



12. HO so téng thé nha san xuat (3)
(Mau 10/TT)

> Thoi han cia GCN du diéu kién SX/giap phép SX: tai
thot diém doc ho so, giay phép nay phai con thoi han:
+ Truong hop giay phép khong ghi thoi han
(thudc nude ngodi): giai trinh, cung cap tai liéu ching
minh.
+ Truong hop gidy phép hét han: nop bo sung
giay phep con hiéu luc, khong chap nhan chi stra thoi
han trén BCTT.



13. B4o c4o0 qua trinh lwu hanh thuéc (1)
(Mau 08/TT)

1. Piéu kién 4p dung: Doi véi ho so diang ky lai

2. Yéu cau:

> Phai cO day du ho tén, chit ky ctia giam doc co sé ding
ky thudc hoidc dai dién hop phap duogc uy quyén.

» Phai ghi ro ngay, thang, nam bao céo.

> Phai cO thong tin & day da cdc muc quy dinh va phai
kém theo cac tai liéu c6 lién quan dé ching minh cac noi
dung da bao céo. Luu ¥: muc 10 “nhitng ndi dung thay doi
khi dang ky lai”




13. Bao cao qua trinh luu hanh thuoc (2)
(Mau 08/TT)

Vi du:
+ Tai muc 9 cua bao cdo: Néu trong thoi gian so ding ky
lvu hanh con hiéu lyc, co so di d& nghi mot so cac thay
d6i lién quan dén thuoc (khong thudc loai thay doi 16n phai
ndp lai hd so ding Ky lan dau quy dinh tai Phu luc 11.3-
Théng tu 44), co s dang ky thudc phai ndp kém bao céo
ban sao cac cong vin cho phép thay doi ctia Cuc QLD
+ Tai muc 10 cua b&o c4o: & muc nay, co sd dang ky thudc
phai chi ra cac thay doi doi vdi thudc (néu cd) tai thoi
diém dang ky lai san pham. Cin ctr VAo vao ndi dung thay
do6i (lién quan dén phan ho so hanh chinh hay hd so chat
lwong) dé ndp cac tai liéu tuwong tmg chirmg minh tinh hop
ly ctia su thay doi.



14. Hop dong nhuong quyén

> Y&u cau phai la ban chinh hoidc ban sao chirng thue



15. TOom tat lich sir ding Ky thudc (1)
(Mau 09/TT)

1. Ap dung: d6i v6i thudc ding ky gia han

2. Yéu cau: Ghi day du va chinh xac cac thong tin. Luu y
v4i cac thdng tin vé qua trinh diang ky thuée (PK lan dau,
PK lai (néu c6), PK gia han) va théng tin vé thay doi, bo
sung trong qua trinh luu hanh



16. Cac tai li¢u khac

> Giay chung nhan, van bang bao ho, hop dong chuyén
giao quyén s& hitu doi tuong sé hitu cdng nghiép co lién
guan trong ho so ding ky thudc (néu co)

>Phai 14 ban chinh hodc ban sao cé dau Xac nhan cia co
s dang ky



17. GMP hoac Glay CN twong du’()’ng doi voi
bao bi tiép xtic truwe tiép voi thudce



Xi1n tran trong cam on!



