Thong tw so6 44/2014/TT-BYT
ngay 25/11/2014 ciia B Y té quy dinh viéc
PANG KY THUOC

ThS. Nguyén Huy Hung
Pho truwong phong DKT



THONG TU SO 44/2014/TT-BYT

> 06 chwong, 40 diéu, 05 phu luc va cac biéu mau, quy
dinh viéc dang ky thuoc bao gom thuoc thanh pham,
nguyén liéu lam thuoc, vac xin, sinh pham y té, trir thuc
pham chirc nang.

> Thong tw cO hiéu lwe: 15/01/2015.

> Phu luc Il - C4c thay doi 16n, thay doi nhé, thay doi
Khac doi voi thuoc da dwoc cap SDK hiéu lwc ké tir
ngay 01/4/2015.



NHUNG NOI DUNG CU THE CUA
THONG TU 44/2014/TT-BYT



Chwong I. Nhitng quy dinh chung (12 diéu)

Piéu 1. Pham vi diéu chinh
Quy dinh viéc BDKT dung cho nguoi luu hanh tai Viét Nam.

Piéu 2. Giai thich tir ngir
= Thong tu 44: 11 khai niém
Cac khia niém khac: Luat Duoc, cac Luat co lién quan

|a co so thuc hién it nhat mot cong doan san
xuat hodc thuc hién viéc kiém tra chat lugng dé xuat xuong 16
thuoe (TT 22: “va/hodc xuat xudng thanh pham”).

|a thude chtra dugc chat méi, thuoe o su két hop
mdi ctia cac duoc chat da luu hanh (Luat Duoc: lan dau tién
dang Ky luu hanh tai VN).



Chwong I. Nhitng quy dinh chung (12 diéu)

Piéu 3. YBu cau, quyén va trach nhiém doi véi co s PKT
1. Co sé' PKT phai dap &g yéu cau sau day
a) Co sd KD thudc ctia Viét Nam.

C6 GCN bBKKDT tai Viét Nam.

b) Co s& KD thudc cia nudc ngoai

- CO Giay phép diang ky hoat dong trong linh vuc thudc, nguyén
liéu lam thuoc tai Viét Nam

Truong hop khong cé Giay phép thanh 1ap VPBD tai Viét Nam,
co s& KD thuoc cua nudc ngoai phai uy quyen cho co s& KD
thudc cua Viét Nam DKT.



Chwong |. Nhirng quy dinh chung (12 diéu)

Piéu 3. YBu cau, quyén va trach nhiém doi véi co s PKT

2. Co sé PKT c0 cac quyén sau day

a) Pugc huéng dan vé BKT, dugc biét cac thong tin lién quan den
thudc do co sé durng tén dang ky;

b) Puogc dé nghi rut SBK cuta thude do co so diing tén dang ky;

c) Pugc khiéu nai CAc quy’é’t dinh hanh chinh cia CQQLNN c6
tham quyén lien quan dén viéc cap SPK luu hanh thudc theo
quy dinh cua phap luat vé khiéu nai.



Chwong |. Nhirng quy dinh chung (12 diéu)
Piéu 3. Yéu ciu, quyén va trach nhiém doi véi co s PKT

3. Trach nhiém cua co sé DKT

a) Bao dam CL, AT, HQ cua thudc va bao dam thudc Iuu hanh
dung vdi1 HS dang Ky,

b) Cung cap tat ca cac dir liéu, bdo co va
théng tin lién quan dén thude khi nop HS dang ky, trong qué
trinh dang Ky cling nhu qud trinh luu hanh thuée hodc khi co
yéu cau ctia CQQLNN;



Chwong |. Nhirng quy dinh chung (12 diéu)

Piéu 3. Yéu cau, quyén va trach nhiém déi voi co s6 PKT

3. Trach nhiém cta co sé DKT

c) Cap nhat cac thong tin lién quan dén CL, AT, HQ cua thudc
trong truong hop cac thong tin nay chwa co trong HS da nop
hodc dang trong qua trinh tham dinh HS; céc thong tin, thay doi
ctia thudc Iuu hanh so véi HS dang Ky trong thoi gian SPK luu
hanh con hiéu luc,

o)) , phai thong bao cho
Cuc QLD hoic Vu TTBYT (doi véi SPCP in vitro) va céc
CQQLNN co6 lién quan trong truong hop thude c6 SPK luu
hanh tai Viét Nam con hiéu luc bi thu hoi giay phép luu hanh tai
bat ky nudc nao trén thé gii, néu rd Iy do bi thu hoi giay phép
luu hanh;



Chwong I. Nhitng quy dinh chung (12 diéu)
Piéu 3. YBu cau, quyén va trach nhiém doi véi co s PKT

3. Trach nhiém cuia co sé DPKT

d) Phoi hop véi co s& NK, co s& SX thu hoi trén thi trudng cac
thuoc khong bao dam chat Iuong, an toan, hiéu qua theo yéu
cau cua CQQLNN hoac do chinh co s& dang ky, co s¢ SX phat
hién; bao cao két qua thu hoi va dé xuat phuong an xir ly;

e) B4o cdo bang van ban vao cho
Cuc QLD hoac Vu TTBYT (doi voi SPCD in vitro) mat hang
thuoc da dang ky co luu hanh;



Chwong |. Nhirng quy dinh chung (12 diéu)

Piéu 3. YBu cau, quyén va trach nhiém doi véi co s PKT

3. Trach nhiém ciia co s6 DPKT

9) va cung cap HS cho CQQLNN c6 tham quyén
Khi cO yéu cau;

h) Hop t4c va tao diéu kién cho viéc thuc hién kiém tra, danh gia
co s& SX khi co thong bao cua Cuc QLD hoac Vu TTBYT (doi
vo1 SPCD 1n vitro);



Chwong |. Nhirng quy dinh chung (12 diéu)
Piéu 3. YBu cau, quyén va trach nhiém doi véi co s PKT

3. Trach nhiém cta Co s6 DKT
)

K)



Chwong |. Nhirng quy dinh chung (12 diéu)
Piéu 4. YEu cau, quyén va trach nhiém doi véi co sé SX thuoc.

a) Co s SX thuoc TN phai c6 GCN PPKKDT va GCN GMP theo 16
trinh 4p dung GMP cta Bo Y té hoic GCN PPKKDT doi voi
truong hop co sé SX phai tham dinh diéu kién SX khi cap GCN
DDKKDT quy dinh tai Khoan 8 Picéu 1 ND 89/2012/ND-CP

b) Co sé SX thuoc NN phai dat GMP tuong dwong hodc cao hon
GMP-WHO. Truong hop GMP hoac CPP khéng ghi ré co so SX
dat GMP-WHO, co s¢ dang ky phai cung cap bang chimg ching
minh GMP ma co s& SX da dat khéng thap hon GMP-WHO. Doi
voi SPCD In vitro, co s6 SX phai dat GMP hoac ISO hoac cac
GCN khéac twong duong. Trong truong hop nghi ngd vé diéu kién
SX hodc chat luong thude, Cuc QLD hoic Vu TTBYT (doi voi
SPCP in vitro) sé tién hanh co sO& SX trudc
hodc sau khi cap SBK luu hanh.



Chwong |. Nhirng quy dinh chung (12 diéu)

Piéu 4. Yéu cau, quyén va trach nhiém doi véi co sé SX thuoc.

¢) Thuoc phai duge SX tai dting co s ¢ giay phép SX do CQNN c6
tham quyen cap, knong duoc SX thudc tai cac co s6 khac theo hinh
thirc muon giay phep san xuat



Chwong |. Nhirng quy dinh chung (12 diéu)

Piéu 4. Yéu cau, quyén va trach nhiém doi véi co sé SX thuoc.

a) Puoc hudng dan vé PKT va duge biét cac théng tin lién quan dén
thudc do co s& SX dugc dang Ky tai Viét Nam;

b) Puoc dé nghi rat SBK cua thudc do co so SX trong trudng hop
thudc c6 van dé vé CL, AT, HQ anh hudng dén stc khoé cua
nguoi st dung ma phai c6 y kién dong V ctia co
so dang Ky thudc theo Mau s6 01/TT:

¢) Puoc khiéu nai cic quyét dinh hanh chinh cia CQNN c6 tham
quyén lién quan dén viéc cap SPK luu hanh thudc theo quy dinh
ctia phap luat vé khiéu nai;

d)



Chwong |. Nhirng quy dinh chung (12 diéu)

Piéu 4. Yéu cau, quyén va trach nhiém doi véi co sé SX thuoc

a) Bao dam thuoc dat TCCL, AT, HQ dang véi HS dang ky da duoc
BYT xeét duyét;

b) Phoi hop véi co sé NK, co s¢ DKT thu hoi trén thi truong cac
thu6c khong bao dam CL, AT, HQ theo yéu cau ctia CQQLNN c6
tham quyén hozc do chinh co so dang ky, co s SX phéat hién; bao
cdo két qua thu hoi va dé xuat phuong an xt Iy;

¢) Phoi hop véi co so DKT thuc hién cac ndi dung quy dinh tai diém
d, h va k khoan 3 Biéu 3 Théng tu nay.

d) Chuan bi day du phuong tién, diéu kién lam viéc phuc vu cho viéc
kiém tra, danh gia co sé san xuat khi cO yéu cau ctia Cuc QLD
hodc Vu TTBYT (d6i véi SPCPD in vitro);



Chwong |. Nhirng quy dinh chung (12 diéu)

Piéu 5. Yéu cau doi véi CSNQ va nhan NQ SX thudc, thuoe SX
theo hinh thire GC

1. Boi véi thude hoa duoce, vac xin, huyét thanh chta khang the,
SPYT: CSNQ va nhan NQ SX phai dat GMP-WHO tré 1én; doi
voi SPCD in vitro: phai dat GMP, ISO hoac cac TC khac tuong
duong.

2. Boi v6i thude dong v, thude tir duge liu, nguyén licu lam thude:

a) CSNQ & NN phai dat GMP - WHO trd 1én. CSNQ TN thuc hién
theo 16 trinh trién khai 4p dung GMP cua BYT;

b) Co s6 nhan NQ thuc hién theo 16 trinh GMP cua BYT.

3. Boi vai thuoe SX theo hinh thite GC, thyc hién theo quy dinh tai
Théng tu s6 23/2013/TT-BYT.



Chwong |. Nhirng quy dinh chung (12 diéu)

Piéu 6. YEu cau vé phiéu kiém nghiém thuodc trong HS diing ky

1. B6i vé6i thude hod duoe, SPYT, thude dong y, thude tir duoc liéu

a) Co s0 SX thudc dat GMP tu tham dinh tiéu chuan, kiém nghiém
va ndp PKN cua chinh co s& SX d6 dé nop HS dang ky;

b) Truong hop co sé SX thudc trong nudc chua dat GMP, co s
DKT phai tién hanh tham dinh tiéu chuan va nép PKN cta mot
trong s6 Cac co so kiém nghiém thudc cia Nha nudc & Trung
wong hodc doanh nghiép 1am dich vu kiém nghiém thuéc dugc cap
GCN BDDKKDT.



Chwong |. Nhirng quy dinh chung (12 diéu)

Piéu 6. YEu cau vé phiéu kiém nghiém thudc trong HS diing ky

2. B6i v6i vac xin, huyét thanh chira khang thé, SPCD in vitro

a) Co so dang ky vac xin, huyét thanh chira khang thé phai tién hanh
tham dinh tiéu chuan va nop PKN cta Vién KPVX & SPYT;

b) Co so dang ky SPCD In vitro duoc sit dung PKN ctia chinh co sé
SX do dé nop HS dang ky luu hanh néu co s& SX dat GMP hoac
cac tieu chuan khac twong duwong. Truong hop co s SX chua dat
GMP hoac ISO hodc cac tiéu chuan khac twong duwong, co s dang
Ky phai tien hanh tham dinh tiéu chuan va nop PKN cua Vién
KPVX & SPYT.

3. Trong qué trinh tham dinh HS PKT, co s& PKT phai tham dinh lai
tiéu chuan va phuong phap kiém nghiém tai Cac co so kiém
nghiém do BYT chi dinh doi vdi cac truong hop quy dinh tai Phu
luc s6 III.



Chwong |. Nhirng quy dinh chung (12 diéu)

DPiéu 7. Yéu cau vé AT, HQ cua thuoc

1. Thudc méi khi diang Ky luu hanh tai Viét Nam phai thuc hién thir
nghiém l1am sang theo quy dinh tai Théng tu s6 03/2012/TT-BYT.

2.



Chwong |. Nhirng quy dinh chung (12 diéu)

Picu 8. Yéu cau vé sinh kha dung va twong dwong sinh hoc
ciia thuoc

Theo quy dinh vé ndp bdo cdo so lieu nghién cau sinh kha
dung, tuong duong sinh hoc quy dinh tai Thong tu so
08/2010/TT-BYT ngay 26/4/2010 cua Bo truong Bo Y té
hudng dan bdo cdo so6 liéu nghién ctu sinh kha dung, twong
duong sinh hoc trong dang ky thudc.



Chwong |. Nhirng quy dinh chung (12 diéu)

Diéu 9. Céc hinh thitc PKT

1. ap dung do6i voi thudc thude mot trong cac
trueong hop sau day:

a) Thuoc chua duoc cap SPK lwu hanh tai Viét Nam;

b) Thudc da dugc cap SPK tai Viét Nam va trong thoi han SBK con
hiéu Iyc nhung gé thqo quy dinh Fai Rhu luc so Il
hoac khi SDK hét hiéu luc phai yéu cau dang ky lan dau;

¢) Thuoc da duge cap SPK tai Viét Nam nhung khoéng nop HS theo
ding thot han nop HS dang Ky lai hoac dang ky gja han theo quy
dinh tai khoan 2 Diéu 12 Thong tu nay khi SBK hét hiéu luc.

2. ap dung doi voi thuoe di dwoc cap SDK nhung

SPK hét hiéu lwe va khong dap ng diéu kién dé ding ky gia
han quy dinh tai khoan 3 Piéu nay.



Chwong |. Nhirng quy dinh chung (12 diéu)

3. ap dung doi véi thude da duge cap SPK lan dau
hoac thuoc da dugc cap SPK lai nhung hét hiéu luc va dap ing cic
yeu cau;

> Pi duoc cap SPK 6 hiéu luc 5 ndm khi ding ky lan dau hoic dang
ky lai va c6 Iwu hanh trén thi truong sau khi dugc cap SPK

> HS dang ky lan dau, dang ky lai da thuc hién theo mau ACTD va
ACTR do6i vai thude hoa dugce hodc theo quy dinh tai Théng tu sb
22/2009/TT-BYT

> Khoéng thuéc mot trong cac truong hop quy dinh tai Diéu 32, Dicu
33 Thong tu nay.

> Khoéng co6 bat ky khuyén céo nao ctia WHO hoic cia CQQL duoc
VN hodc NN vé hiéu qua diéu tri trong thoi gian dang ky gia han

> Khong co bat ky thay doi, bo sung nao tai thoi diém nop ho so dang
ky gia han va trong qua trinh tham dinh HS dang ky gia han.



Chwong |. Nhirng quy dinh chung (12 diéu)

> Pa dugce cap SPK c6 hiéu luc 5 nim khi dang ky 1an dau hoic
dang Ky lai va co luu hanh trén thi truong sau khi duoc cap SBK;

> HoO so ding ky lan dau hodc ding ky lai da thuc hién theo quy
dinh tai Théng tu s6 22/2009/TT-BYT);

> Khong thuoc mot trong cac t/h quy dinh tai B32, B 33 TT nay;

> Khong c6 bat ky khuyén cdo nao cua WHO hoic cia CQQL duoc
Viét Nam hoac nudc ngoal vé hi€u qua dicu tri hodc sir dung
trong thoi gian dang Ky gia han;

> Khong c6 bat ky TD, BS nao tai thoi diém nop HS dang ky gia
han va trong qua trinh tham dinh HS dang ky gia han.

¢) Mot thuoc co thé duoc xem xét gia han nhiéu l1an néu dap tng day
du cac yéu cau quy dinh tai diem a hoac b khoan nay.



Chwong |. Nhirng quy dinh chung (12 diéu)

Picu 9. Cac hinh thirc PKT

4. ap dung doi voi mot thuoce da co SPK
nhung co thay doi, bo sung trong thoi gian SBK con hiéu luc theo
guy dinh ta1 Phu luc so Il.



Chwong |. Nhirng quy dinh chung (12 diéu)

Dieu 10. Pit tén thuoc ,

Tén thuong mai phai dam bao tuan thu cac nguyén tac sau:

a) Khong ghi qué tac dung diéu tri ctia thudc;

b) Khong ghi sai tdc dung diéu tri va tdc dung duoc Iy ctia thudc;

¢) Khéng vi pham thuan phong, my tuc, truyén thong cua Viét Nam;

d) Khéng gay xung dot véi cac doi twong SHTT cua ca nhan, to chirc
khac dang duoc bao ho;

d) Khong tring hodc tuong tu véi tén thude da dugce cap SPK cia co
so khac.

e) th“)ng duoc dit tén thude giong nhau néu thude c6 thanh phan hoat
chat khac nhau.

8))



Chwong |. Nhirng quy dinh chung (12 diéu)

bieu 11. Ngon ngir, hinh thire HS, mau thuoc va 1é phi

a) HS dang ky thuoec SX TN: Tiéng Viét;

b) HS dang ky thuoc NN: Tiéng Viét hodc tieng Anh. Truong hop
viét bang tieng Anh, cac thong tin trong HDSD thuoc va TTDT
phai duoc dich ra tiéng Viet.

trén kho giay A4, dong
chac chan. HS phai duoc sap xép theo dung trinh tw ciia muc luc,
c6 phan céach gitra cic phan. C4c phan phan cach phai dugc danh
so thir tu dé dé tham khéo va



Chwong |. Nhirng quy dinh chung (12 diéu)

Piéu 11. Ngon ngir, hinh thirc HS, miu thudc va 1é phi
? trir truong hop thudc
sau co thé dang Ky trong cung mot HS:
a) Tén thuoc;
b) Dang bao ché:
c) Cong thirc cho mot don vi licu (doi v6i dang thuoc don lieu) hodc
cung nong do ham Iuong (doi voi thuoc da licu);
d) Nha san xuat.



Chwong |. Nhirng quy dinh chung (12 diéu)

Piéu 11. Ngon ngir, hinh thirc HS, miu thudc va 1é phi

a) 01 ban goc co day du HS.

b) 02 ban sao cac tai liéu gom don ding ky thuoc va TCTP.
Doi voi Yéc xin, huyét thanh chl'l’gt khéng the, SPYT (trr SPCD 1n
vitro), bo sung thém 01ban sao day du ho so goc.

¢) Nhén thudc: 02 bd mau nhan thiét ké.
Pang ky lai khéng yéu cau nop lai nhan néu khong cé thay doi so
vo1 dang ky 1an dau;



Chwong |. Nhirng quy dinh chung (12 diéu)

bieu 11. Ngon ngir, hinh thire HS, mau thuoc va 1é phi

d) Théng tin san pham: To HDSD phi hop v6i timg loai thuoe theo
quy dinh tai Thong tu s6 04/2008/TT-BYT.
Dang ky lai khong yeéu ceflu nop lai thong tin san pham néu khéng c6
thay doi so voi dang Ky 1an dau;

d) Mau thuoc, nguyén liéu lam thudc:

- 01 (mot) don vi dong goi cho mot quy cach dang ky luu hanh;

- Khoi luong du cho 03 lan kiém nghiém d6i véi nguyeén liéu;

- Doi véi vac Xin,?huyé’t thanh chira Ifhéng the, co s dang ky glri mau
luru tai Vién Kiém dinh quoc gia vac Xin va sinh pham y t¢.



Chwong |. Nhirng quy dinh chung (12 diéu)

Pieéu 11. Ngon ngir, hinh thirc HS, méu thudc va 1é phi

Y&u cau nop 01 ban goc cb day du cac tai licu tly noi dung dang Ky
thay doi 16n, thay doi nho theo quy dinh tai khoan 5, khoan 6 Diéu
16 Thong tu nay doi véi thuoe héa duoc, vac xin, huyét thanh chira
khang thé, sinh pham y té, khoan 3 va 5 Biéu 21 Théng tu nay doi
v6i sinh pham chan doan in vitro va khoan 3, khoan 4 Diéu 25
Thoéng tu nay doi voi thude dong y, thuoc tir duogc liéu, nguyén licu
lam thudc.



Chwong |. Nhirng quy dinh chung (12 diéu)

Pieéu 11. Ngon ngir, hinh thirc HS, méu thudc va 1é phi

a) GCN CPP, Giay phép SX, KD thudc do CQQLNN c6 tham quyén
nudc ngoai cap, GMP, giay phép thanh lap VPBD tai Viét Nam
hodc cac GCN dat tiéu chuan tuong duong d6i vai SPCD in vitro

b) GCN, vin bang bao ho, HD chuyén giao quyén sé hitu doi tuong sé
hitu c6ng nghiép ¢ lién quan trong ho so PKT (néu c6) do cé4c co
guan c6 tham quyén vé sé hitu cong nghiép cap hoic Xac nhan
phai 14 ban sao c6 chtng thuc hoic ban sao co dong dau cia co
DKT



Chwong |. Nhirng quy dinh chung (12 diéu)

Piéu 11. Ngon ngir, hinh thirc HS, miu thudc va 1é phi

a) Pon dang ky

b) Giay ty quyén thuc hién theo mau
Uy quyeén duoc ding tén co sé dang ky
Uy quyén ky tén vao HS DKT khi co sé DKT uy quyén cho VPDD
cua co sOo DKT tar Viét Nam
Uy quyeén st dung tén thuoc d6 dang ky nhan hiéu hang hoa khi chu
so htru NHHH khong phai 1a co s6¢ DKT

c¢) Ban sao co6 ching thuc HD phu:qng quyén doi voi thudc san xuat
theo hinh thirc nhuong quyeén



Chwong |. Nhirng quy dinh chung (12 diéu)

bieu 11. Ngon ngir, hinh thire HS, mau thuoc va 1é phi
Noi dung nhan thubc va
thong tin san pham thuc hién theo quy dinh tai Thong tu so
04/2008/TT-BYT.

Co so DKT phai nop phi lién quan dén dang ky va luu hanh thude,



Chwong |. Nhirng quy dinh chung (12 diéu)

Piéu 12. Hiéu luwc ctiia SPK thudc va thoi han nép HS ding ky
lai, HS dang Ky gia han

Trudng hop HPTV cap SPK yéu cau tiép tuc danh gia vé AT,
HQ cua thuodc, thoi han hi€u luc cua SBK

a) Trong thoi han 06 thang trude khi SBK luu hanh hét hiéu luc, co
so dang Ky c6 thé nop HS dang ky gia han.

b) Trong thoi han 12 thang trudc va 06 thang sau khi SBK luu hanh
hét hiéu luc, co sé ¢6 thé ndp HS diang Ky lai. Truong hop co so
da nop HS dang ky lai thi khong dugc phep nop HS dang ky gia
han.



~ Chuong II. SO HUU TRI TUE
POI VOI THUOC PANG KY (03 diéu)

Piéu 13. Nguyén tac chung

1. Co s0 DKT chiu trach nhiém vé SHTT doi véi thuoc dang ky.

2. Cac co so DKT xac lap quyén vé SHTT hoic tién hanh tra ctru
cac doi twong SHTT cé lién quan trude khi ding ky luu hanh
thudc tai Viét Nam.

3. Truong hop c6 tranh chap vé SHTT

, bén phan doi viéc cap SPK cho thudc cd tranh chap vé
SHTT phai cung cap két luan cia CQQLNN vé SHTT hodc co
guan c6 chitc ning thuc thi quyén SHTT vé hanh vi xam pham
quyén SHTT. B Y té khong cap SPK cho thude d6 néu cé du
co s6 dé khang dinh thuoc khi dugc cap SPK s& xam pham
quyén SHTT dang dugc bao ho cua cd nhan, to chitc khac.



Chwong 11 ’
SO HU'U TRI TUE POI VOI THUOC PANG KY

Piéu 13. Nguyén tiac chung

4. Truong hop cO tranh chap vé SHTT luu
hanh, trén co s& xem xét dé nghi cta cht thé quyén SHTT hoic
bén thix ba co loi ich lién quan va cin ctt vao phan quyét cua Toa
an hodc két luan cudi cing cia CQQLNN vé SHTT hoic co
guan chitc nang thuc thi quyén so hitu tri tué vé hanh vi xam
pham quyén SHTT, Bo Y té sé quyét dinh rdt SPK hoic dinh chi
luu hanh theo quy dinh tai khoan 6 Piéu 32 hodc khoan 2 Diéu
33 Thong tu nay.



Chwong 11 ’
SO HU'U TRI TUE POI VOI THUOC PANG KY

Picu 14. Sang ché lién quan dén thuodc d:ing Ky

1. Thudc chira hoat chat con dang trong giai doan bao ho SHTT, co s&
dang ky c0 thé cung cap cac tai lieu phap ly lién quan dén tinh trang
bao ho va quyén SHTT (van bang doc quyén sang cheé) doi voi
thuoc dang ky (néu c0).

2. Trong thoi han 02 nam trude khi mot thude hét thoi han bao ho sang
cheé, co s6 DKT co thé tién hanh nop HS dang Ky lvu hanh thuodc
generic kem cac tai liéu chirng minh thudc bao ho sap hét han hiéu
luc.

Piéu 15. Bio mat dir liéu ddi véi HS ding ky: Thuc hién theo quy
dinh tai Thong tu s6 05/2010/TT-BYT.



Chwong III
HO SO PANG KY THUOC (13 diéu)

Piéu 16. Cac HS phai ndp:

1.

> Phan | : Ho so hanh chinh va thong tin san pham
> Phan Il : HO so chat luong

> Phan IlI: Ho so tién 1am sang

>  Phan IV: HO so lam sang

2.

> Phan |. Ho so hanh chinh va théng tin san pham;
> Phan Il. Ho so chat lugng;



Chwong III
HO SO PANG KY THUOC

Piéu 16. Cac HS phai ndp:

bao gom:
a) Phan |. H6 so hanh chinh va thong tin san pham;
9)) Phﬁ{l Il. H6 so chat luong: Truong hop ho so diang ky lan dau da
chuén bi theo ACTD hogc theo mau ICH- CTD va dap tng cac yéu
cau k¥ thuat chung caia ASEAN,



Chwong III
HO SO PANG KY THUOC

Piéu 16. Cac HS phai np:

bao gom:

a) Phan |. Ho so hanh chinh va théng tin san pham;
b) Phan Il. H6 so khac bao gom:

>

Cong van cua Cuc QLD hoac Vu TTBYT cho phép TB/BS trong
qué trinh Iuu hanh, ho so, tai liéu da thuc hién thay doi, bo sung
theo hinh thtic chi yéu cau théng bao (ban sao)

TC va PPKN thanh pham d6i véi cac thude khong theo TCDPD (ban
:(0)

Ho so, tai liéu ching minh thuéc di nhap khau vao Viét Nam doi
v6i thuoe NN. Ho so, tai liéu chimg minh thude da SX va phan phoi
tai Viét Nam doi voi thuoe TN.



Chwong III
HO SO PANG KY THUOC
Piéu 16. Cac HS phai nop:

> Phan |. H6 so hanh chinh va théng tin san pham;

> Phan Il. Ho so chat luong;

> Phan IV. H6 so 1am sang;
Cac noi dung thay~déi 16n va c&c ho so twong tng phai ndp thuc
hién theo huong dan tai Phu luc Il

> Phan |. Ho so hanh chinh va théng tin san pham;
> Phan Il. Ho so chat lugng;

Céac noi dung thay do6i nho va cac ho so twong ing phai nop thuc
hién theo hudng dan tai Phu lyc I



Chwong 111
HO SO PANG KY THUOC
Piéu 16. C4c HS phai np:
 tha Theo quy dinh tai khoan 1 Diéu
nay (# Bang ky lan dau).
8. Cac HS quy dinh tai cac khoan 1, 2, 3, 4 va khoan 5 Piéu nay phai
thuc hién theo cac quy dinh sau:
a) Ap dung theo cac quy dinh tai Phu luc | , bao gom:
> Ho so k¥ thuat chung ASEAN (ACTD);
> Hudng dan nghién ctru do on dinh;
> Hudng dan tham dinh quy trinh san xuat;
> Huéng dan tham dinh phuwong phap phan tich;
> Huéng dan nghién ctru sinh kha dung va twong duong sinh hoc;
b) Bo cuc theo mau ciia ACTD hoidc ICH- CTD.

9. P6i v6i thuoe SX gia cong: thuc hién theo quy dinh Thong tu
23/2013/TT-BYT.



‘ Chuwong 111 ’
HO SO PANG KY THUOC

Piéu 17. Ho so hanh chinh va théng tin san pham (19 muc)
. Co ban tuong tu TT 22



‘ Chuwong 111 ’
HO SO PANG KY THUOC

Picu 18. Ho so chat lwong
- Tuong tu TT 22

Pieu 19. Ho so tién 1am sang (Twong tw TT 22)
Dieu 20. Ho so’ lam sang (Twong tw TT 22)



Chwong ITI. HO SO PANG KY THUOC

Piéu 21. Cac HS phai ndp

1. HS dang ky lan dau doi véi SPCD in vitro, ké ca ban thanh pham:

a) Phan I. H6 so hanh chinh;

b) Phan Il. H6 so chat luong;

C) PI}ﬁn I1l. Ho so hiéu qua chan doan, khong &p dung quy dinh nay
doi voi ban thanh pham;

2. Ho so dang ky lai, bao gom:

a) Phan I. Ho6 so hanh chinh;

b) Phan II. Ho so chat luong.

3. Ho so dang ky cac thay doi bao gom:

a) Don ding ky (theo mau);

b) Cac phan HS lién quan dén thay doi: ndp cac phan HS tuong tng
theo quy dinh tai Muc A- Phu luc IV



‘ Chuwong 111 ’
HO SO PANG KY THUOC

Piéu 21. Cac HS phai nop

4. HS dang ky gia han bao gom:

a) Phan |. Ho so hanh chinh;

b) Phan II. Ho so khac bao gom:

~ Ban sao cac cong van cua Cuc QLD/Vu TTBYT cho phep thay
doi, bo sung trong qua trinh lIvu hanh

> Ban sao phan HS chat lvong theo quy dinh tai Muc A Phu luc IV

> HS, tai liéu chung minh SPCD in vitro d3 nhap khau vao Viét

Nam d6i vai thuée NN. HS, tai liéu chirmg minh SPCD in vitro
da SX va phan phoi tai Viét Nam doi voi thuoc trong nudec.



‘ Chuong 111 '
HO SO PANG KY THUOC

Piéu 21. Cac HS phai nop

5. Ho so diang ky céc thay doi khac phai nop lai ho so nhu
dang ky lan dau thuc hién theo hudng dan tai Muc B -
Phu luc IV ban hanh kem theo Thong tu nay.



‘ Chuong 111 '
HO SO PANG KY THUOC

Piéu 22. HS hanh chinh va TTSP: Trinh bay chi tiét é phan sau
Piéu 23. Ho so chat lwong:
1. Muc luc;
2. Thanh phan hoat chat;
3. Thanh pham;
4. D6 on dinh.
Yéu cau ctia HS thuc hién theo quy dinh tai Muc A- Phu luc IV
Picu 24. Ho so danh gia hiéu qua SPCPD:
1. Muc luc.
2. Cac bao cao nghién curu.
Yéu cau ctia HS thuc hién theo quy dinh tai Muc A- Phu luc IV



‘ Chuong 111 '
HO SO PANG KY THUOC

Piéu 25. CAc ho so phai nop

, bao gom:
a) Ho so hanh chinh va théng tin san pham (xem Diéu 17).
b) Ho so chat luong (xem Diéu 27).

¢) Ho so an toan va hiéu qua chi 4p dung d6i v6i thube mai, nguyén
liéu lam thuoc moi (xem Dicu 28).



‘ Chuong 111 '
HO SO PANG KY THUOC

Piéu 25. C4c ho so phaii nop
bao gom:
a) Ho so hanh chinh va théng tin san pham;
b) Ho so chat lugng;

‘ céc ndi dung thay doi 16n va cac
ho6 so twong ung phai nop thuc hién theo hudng dan tai phan | -
Muc C - Phu luc so Il.

: céc ndi dung thay doi nho va céc
ho6 so tuong tmg phai nop thyc hién theo hudng dan tai phan Il -
Muc C - Phu luc so II.



Chwong ITI. HO SO PANG KY THUOC

Piéu 25. CAc ho so phai nop

bao gom:

a) Phan |. Ho so hanh chinh va théng tin san pham;

b) Phan II. H6 so khac bao gom:

- Ban sao cac cong van cua Cyc QLD cho phép TH/BS trong qua
trinh luwu hanh, bén‘ sao ho so, tal lieu da thuc hién TD/BS theo
hinh thirc chi yéu cau thong bao;

- Ban sao TC & PPKN TP d6i véi cac thude khéng theo TCDD;

- Ho so, tai ligu chimg minh thuoc da NK vao Viét Nam doi voi
thuée nude ngoal. HO SO, tai liéu ching minh thuoc da SX va
phan phoi tai Viét Nam doi voi thude trong nudc.

‘ ‘ H(A)‘ so phai nop theo quy
dinh tai khoan 1 Diéu nay (Pang ky lan dau).



Chwong ITI. HO SO PANG KY THUOC

Piéu 26. H6 so hanh chinh va thong tin san pham: thuc hién theo
quy dinh tai Bi€éu 17 Thong tu nay.

Piéu 27. Ho so chat lwong
1. Quy trinh san xuat
2. Tiéu chuan chat luong va phuong phéap kiém nghiém

Dicu 28. Ho so' an toan, higu qua: thuc hi¢n theo quy dinh ve thu
nghiém lam sang ctia B0 Y te, bao gom:
1. Céc béao céo vé doc tinh hoc.
2. Céc béo céo ve nghién ciru 1am sang, khong &p dung quy dinh
nay doi voi dang ky nguyén liéu.



Chuong IV. TRINH TU, THU TUC PKT VA THAM
QUYEN CAP, TAM NGUNG, RUT SBK (6 diéu)

a) Tiép nhan cdc HS PKT duoc ndp truc tiép hodc gui qua duong
buu dién d6i véi cac truong hop sau day:
> HS DKT ding ky lan dau, ding ky lai, ding ky gia han, trir HS
dang ky SPCD in vitro va HS BDKT dung ngoai SX trong nudc.
> HS DKT thay doi 16n, thay doi nho, thay doi khac doi véi cac thuoce
da co SDK, trir HS dang ky SPCD In vitro.
b) To chtic tham dinh, trinh HDDTV cap SPK d6i véi cac HS dang ky
lan dau va dang Ky lai hodc
doi voi cac HS diang ky gia han.
¢) To chitc tham dinh va tra 101 bang van ban cac HS dang ky thay doi
16n, thay doi nho, thay doi khac do6i vaoi cac thude da duoc cap so
dang ky con hiéu luc.



Chwong IV. TRINH TU, THU TUC DKT VA THAM
QUYEN CAP, TAM NGUNG, RUT SPK

a) Tiép nhan cac ho so diang ky SPCP in vitro duoc nop truc tiép hoic
gui qua dudng buu dién do6i voi cac ho so dang ky sinh pham chan
doan in vitro dang Ky lan dau, dang Ky lai, dang ky gia han va ho so
dang Ky thay doi 16n, thay doi nho, thay doi khac;

b) T6 chtrc tham dinh va trinh HPTV cap SPK thuoc Bo Y té do6i voi
cac HS dang ky SPCPD in vitro dang ky 1an dau, dang ky lai;

¢) To chirc tham dinh va

d) T6 chtrc tham dinh VA tra 16i bang van ban cac HS dang ky thay doi
16n, thay doi nho, thay doi khac doi vai cac SPCD in vitro



Chwong IV. TRINH TU, THU TUC DKT VA THAM
QUYEN CAP, TAM NGUNG, RUT SPK

a) Tiép nhan ho so diang Ky lan dau, dang ky lai, dang Ky gia han duoc
ndp truc tiép hodc gui qua duong buu dién do6i vai cac thude dung
Ngoai san xuat trong nude quy dinh tai ban hanh kém
theo Thong tu nay;

b) T6 chtrc tham dinh cic HS duoc tiép nhan theo quy dinh tai diém a
khoan nay va gii cong van kém theo danh muc thude da tham dinh

vé Cuc QLD dé cap SPK.



Chwong IV. TRINH TU, THU TUC DKT VA THAM
QUYEN CAP, TAM NGUNG, RUT SPK

Picu 30. Tham quyeén cap so ding Ky

1. Bo truong BYT iy quyen cho ky QB ban
hanh danh muc thuéc dugc cap SPK trong cac truong hop:

a) HS BKT do Cuc QLD tiép nhan, to chic tham dinh theo quy dinh
tai diem b khoan 1 Diéu 29 Thong tu nay;

b) HS BKT do S6' Y t¢€ ticp nhan, to chitc tham dinh theo quy dinh tai
khoan 3 Diéu 29 Thong tu nay.

2. Bo truong BYT uy quyén cho ky Quyét
dinh ban hanh danh muc SPCD in vitro dugc cap SPK dbi véi cac
HS ding ky SPCD in vitro theo quy dinh tai Khoan 2 Dicu 29
Thong tu nay.



Chwong IV. TRINH TU, THU TUC DKT VA THAM
QUYEN CAP, TAM NGUNG, RUT SPK

Piéu 31. Thoi han cap SPK hoic tra 1oi doi voi cac HS ding ky
thay doi lon, thay doi nhé, thay doi khac
1. Cuc QLD/Vu TTBYT xem xét cap SPK doi vdi cac HS diang ky 1an

dau, HS dang Ky lai trong thoi han toi da va HS dang ky
gia han trong thoi han to1 da ké tir ngay nhan da ho so

hop 1€. Truong hop cac HS dang Ky chua hoac khong dap ung quy
dinh dé duoc cap so6 diang Ky hodc gia han s6 dang ky, Bo Y té ¢
van ban tra 101 va néu ro ly do.

2. Trong thoi han ké tir ngay nhan duoc ho so hop 1&, So Y
té cO trach nhiém to chirc tham dinh va giri vé Cuc QLD cong van
kém theo danh muc thudc dé nghi cap SPK doi véi cac thude do S
Y té tiep nhan ho so dé Cuc QLD xem xét, cap SPK



Chwong IV. TRINH TU, THU TUC DKT VA THAM
QUYEN CAP, TAM NGUNG, RUT SPK

Piéu 31. Thoi han cap SPK hoic tra 1oi doi voi cac HS ding ky
thay doi lém, thay doi nhé, thay doi khac

3. Ké tr ngay nhan da ho so hop 1&, Cuc QL/Vu TTBYT xem xét tra
loi doi voi cac HS dang ky trong thoi
han to1 da nhu sau:

a) d6i voi dang ky thay doi 16n hodc dang ky thay doi nho can
phé duyét trude khi thuc hién co tir dé nghi thay doi
tro len va doi véi cac HS thay doi nho can phé duyét trude
khi thuc hién co thay doi.

b) d6i voi cac HS thay d6i nho chi yéu cau thong bao, néu
khong co y kién cua CQQLNN thi duoc phép thuc hién.

4. , HS thuc hién theo quy dinh
nhu doi voi HS dang Ky lan dau va thoi gian tra 101 thuc hién theo
guy dinh tai khoan 1 va 2 Diéu nay.



Chwong IV. TRINH TU, THU TUC DKT VA THAM
QUYEN CAP, TAM NGUNG, RUT SDK

Piéu 31. Thoi han c?iH SDK hodc tra loi doi voi cac HS dang ky
thay doi lon, thay doi nhé, thay doi khac

5. Cuc QLD/Vu TTBYT xem xét cap so dang Ky hodc tra loi bang van
ban trudc thoi han quy dinh tai khoan 1 va 3 Diéu nay khi co dé
nghi clia co s¢ dang ky néu trong Don dang ky quy dinh theo Mau
so 06/TT doi voi cac truong hop sau day:

a) Thudc dap tng nhu cau diéu tri dic biét thudc DM thude hiém;

b) Thudc dap tng nhu cau diéu tri trong cac truong hop khan cap,
thién tal, dich bénh;

¢) Thuoc trong nude SX trén nhimg day chuyén méi dat GMP trong
thoi han khong qua 18 thang, ké tir ngay duoc cap GMP.

d)



Chwrong IV. TRINH TV, THU TUC DKT VA THAM
QUYEN CAP, TAM NGUNG, RUT SPK

Piéu 32. C4c trwong hop rut SPK thuoc
1. Thudc duge san xuat khéng ding voi HS dang ky luu hanh da duoc
Bo Y té xet duyét.

2. hodc thude vi pham
TCCL 01 Ian nhung do COQQLNN vé chat luong
thudc két luan.

3. Co so san xuat hodc co so dang Ky dé nghi rat s6 dang ky luu hanh
tar Viet Nam.



Chwong IV. TRINH TU, THU TUC DKT VA THAM
QUYEN CAP, TAM NGUNG, RUT SPK

Piéu 32. C4c trwong hop rut SPK thuoc
4. Thuoc bi rat SBK luu hanh & nude so tai.

5. Thuoc c6 chira hoat chat duoc WHO hodc co quan chirc niang co
tham quyén ctia Viét Nam hodc nudc ngoai khuyén céo 1a khéng an
toan cho nguoi st dung.

6. Thuoc bi Cac co quan cO tham quyén két luan 13 xam pham quyén
SHTT.

/.



Chwrong IV. TRINH TV, THU TUC DKT VA THAM
QUYEN CAP, TAM NGUNG, RUT SPK

Piéu 33. C4c trwong hop tam ngirng tiép nhan méi HS PKT va
ngung cap SPK lwu hanh thuoc cho cac HS da nop

1. Co so diang Ky, co s& SX thudc co tir 02 thude trd 1én khong dat
TCCL hoac da bi dinh chi Iuyu hanh trong vong
01 nam.

2. Co sO dang Ky, co sé SX ¢6 thudce bi rat SBK quy dinh tai khoan
1 biéu 32 Thong tu nay; hoic thudc mot trong cac trudng hop quy
dinh tai khoan 4, khoan 5 hoic khoan 6 Piéu 32 Thong tu nay
nhung khong thong bao cho BYT



Chuong IV. TRINH TU, THU TUC PKT VA THAM
QUYEN CAP, TAM NGUNG, RUT SPK

Piéu 33. C4c trwomg hop tam ngirng tiép nhan moi HS PKT va
ngurng cap SPK lwu hanh thuoc cho cac HS da nop

3. Co s DK, co so SX thudc thuc hién hanh vi gia mao, tu V sta
chira HS tai liéu, giay to phap Iy cua cdc CQNN c6 tham quyén hoic
str dung con dau gia, gia mao chir Ky, dau cta c4c co s diang Ky, co
s& SX va cac co s6 co lien guan khac trong HS dang ky



Chuong IV. TRINH TU, THU TUC PKT VA THAM
QUYEN CAP, TAM NGUNG, RUT SPK

Piéu 33. Cac trwong hop tam ngirng tiép nhin méi HS PKT va

ngung cap SPK lwu hanh thuoc cho cac HS da ngp

4. Co s DK, co s SX thude cung cap HS, dir liéu, thong tin lién quan
dén HS k¥ thuat bao gom HS TCCL, PPSX, PODP ma khong dua
trén co s& NC, thuc nghiém, SX thuc té ctia co s& SX hodc co sé
dang Ky thuoc

5. Co s6 DK, co sé SX thude cung cap cac HS, dit liéu, thong tin veé
tac dung, AT, HQ cua thuoc ma khong co cac tai liu, bang ching
khoa hoc dé chiirng minh

6. Co s& DK, co s& SX thudc ndp mau thude ding ky khéng phai do
chinh co s& NC hoac SX



Chuong IV. TRINH TU, THU TUC PKT VA THAM
QUYEN CAP, TAM NGUNG, RUT SPK

Piéu 34. Tham quyén ra quyét dinh, trach nhiém thong bao va

thoi han rat SPK lwu hanh, tam ngirng nhan HS, tam ngirng cap

SDK luu hanh thuoce

1. Bo truong Bo Y té uy quyén cho Cuc truéng Cuc QLD ra quyét
dinh rat SPK luu hanh, tam ngimg nhan HS, tam ngimg cap SPK
thuoe va Vu truong Vu TTBYT ra quyét dinh rit SBK luu hanh,
tam nglng nhan HS, tam ngimg cap SBK SPCP in vitro.

2. S& Y té cac tinh, tp truc thudc Trung wong, Y té cac nganh thong
b&o quyét dinh cua Bo Y té rit SPK hodc tam ngling nhan HS, tam
ngimg cap SPK trén pham vi, dia ban quan ly.



Chuong IV. TRINH TU, THU TUC PKT VA THAM
QUYEN CAP, TAM NGUNG, RUT SPK

Piéu 34. Tham quyén ra QP, trach nhiém thong bao va théi han

rut SPK, tam ngirng nhan HS, tam ngirng cap SPK

3. Thoi han tam ngimg nhan méi HS PKT va tam nging cap SPK cho
cac ho so da nop d6i voi cac trudng hop quy dinh
tai khoan 1, khoan 2 va khoan 3 Biéu 33, hodc dinh chi lwu hanh
thuéc thtr 02 hodc c6 quyét dinh xir Iy cia CQQLNN c6 tham
quyén d6i v6i co sé thue hién hanh vi khoan 3 Diéu 33.

4. Thoi han tam ngiing tiép nhan méi HS PKT va tam nging cap SPK
cho cac HS da nop doi véi cac truong hop quy dinh tai diém khoan
4, khoan 5 va khoan 6 Dicu 33

5. Thoi han tam nglng tiép nhan méi HS PKT va tam ngimg cap SPK
cho cac HS da nop doi véi cac truong hop quy dinh tai khoan 7
Diéu 33



Chuong V. TO CHUC, HOAT PONG CUA CHUYEN GIA
THAM PINH VA HP TV CAP SPK (2 diéu)

Piéu 35. To chirc, hoat dong ciia HPTYV cap SPK
1. BO Y té thanh lap HPTV cap SPK.

2. HDTV 6 nhiém vu cho Bo trudng trong viéc cap SPK cho
thudc luu hanh tai Viét Nam; cac chu truong vé hoa hop quy ché
DKT voi cac nude trong khu vuc va trén TG; chinh sach vé SX,
NK va luu hanh thudc tai Viét Nam bao gom viéc st dung thudc
trén nguoi Viét Nam dé danh gia tinh AT, HQ cua thudc.

3. HDTV hoat dong theo nguyén tac: y kién tu van ctia HDTV phai
bao dam cin ct phap 1y, co so khoa hoc va phai duoc thé hién trong
Bién ban cudc hop Hoi dong. HDTV

vé cac y kién tham muu, tu van lién quan dén DKT.

4, Cuc QLD/Vu TTBYT tham muu cho Bo trrdng trong viéc ban hanh
quy dinh vé to chtic va hoat dong cia HDTV, co ché phoi hop giita
HDTV va cac nhém CGTD trong qua trinh cap SPK.



Chuong V. TO CHUC, HOAT PONG CUA CHUYEN GIA
THAM PINH VA HP TV CAP SPK

Piéu 36. To chirc, hoat dong ciia CG va cac nhéom CGTP HS PKT
1. Bo Y té giao Cuc QLD/Vu TTBYT cin ctt chlic nang, nhiém vu
duoc giao co trach nhiém thanh 1ap cac nhém CGTD ho so KT
2. Nhém CGTP c6 nhiém vu cho Cuc QLD trong viéc tham
dinh HS BKT va dé xuat viéc cap, bo sung hoic khéng cap SPK.

3. Nhém CGTD hoat dong theo nguyén tic: Cac y kién gop y hodc dé
xuat cia CGTD phai bao dam can ci phap 1y, co sé khoa hoc va
phai dugc thé hién trong Bién ban tham dinh HS DKT. Chuyén gia
tham dinh

vé cac noi dung, ¥ kién tu van va dé xuat.

4. Cuc QLD/Vu TTBYT xay dung va ban hanh cic quy dinh vé tiéu
chi lya chon, to chitc va hoat dong cua cac nhém CGTD HS BKT;
to chitc tham dinh, tong hop két qua tham dinh trinh HDTV.



Chwong VI. TO CHUC THUC HIEN (4 diéu)
Picu 37. Hiéu lwe thi hanh

1. Théng tu nay co hiéu luc thi hanh keé tur

2. C4c thay doi 16n, thay doi nhd, thay doi khac &p dung doi véi thuoc
da dugc cap SPK luu hanh quy dinh tai Phu luc Il duoc &p dung
thuc hién ké tur

3. Bai bo Thong tu s6 22/2009/TT-BYT va mot so noi dung tuong tng
trong cac Thong tu khac co lien quan



Chwong VI. TO CHU’C THU'C HIEN
Picu 38. Pieu khoan chuyén tiép

1. thi
hanh duoc tham dinh va cap SPK theo quy dinh tai Thong tu so6

2. Céc co s dang ky thude nudc ngoadi co Gidy phép ding Ky hoat
dong trong linh vuc thudc, nguyén liéu lam thudc tai Viét Nam
duoc cap trudec ngay Thong tu nay co hiéu luc



Chwong VI. TO CHUC THUC HIEN

Piéu 39. Piéu khoin tham chiéu
Trong truong hop cac VB QPPL va cic quy dinh duoc vién dan
trong Thong tu ndy co su thay doi, bo sung hodc duge thay thé thi
ap dung theo VB QPPL mai.

Pieu 40. Trach nhiém thi hanh

Cuc QLD/Vu TTB&CTYT: Huéng dan thuc hién Thong tu; cap
nhat, bién tap, ban hanh ACTD/ACTR; cong bo trén website cac
thuoc da duoc cap SPK; xay dung SOP, STPK thudc.

SYT: thanh tra, kiém tra viéc thuc hién Thong tu.
Cac don vi co lien quan: thuc hién theo Thong tu.
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Phu luc I. Bo hd so k¥ thuat chung ASEAN (ACTD) va cac
huéng dan k¥ thuat.

Phu luc Il. C4c thay doi 16n, thay doi nho, thay doi khac ap dung
d6i voi cac thude da duoc cap so dang Ky luu hanh.

Phu luc I1l. Cac truong hop Yéu cau tham dinh lai tiéu chuan va
phuong phap kiém nghiém.

Phu luc 1V. Quy dinh vé ho so doi vé6i sinh pham chan doan In
vitro (bao gom ban thanh pham).

Phu luc V. Danh muc thudc san xuat trong nude ndp hod so ding
ky tai s& y té dia phuong.



Xin tran trong cam on!



