PDANG KY THUOC TU DUOC LIEU, THUOC PONG Y

Po6 Minh Hung
PTP. Dang ky thudc
uc Quan ly dwoc




Hiéu vé co s& DK, co’ sé& SX

Hiéu khai niém thuéc déng y, dwoc liéu

Nang cao chat lwong ho so DKT

o Hiéu cac van dé vé DKT
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Thuoc tu
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c6 nguodn
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.Dong vat
.Thuc vat
-Khoang chat
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Chira bénh

Chan doan
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Piéu chinh

Thuoc
dong y
La thuoc tu
dudc liéu:
.Bao ché theo
ly luan va
phuaong phap
cua YHCT cua
cac nudc
phuong Dong
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Loai trur: (1) Thubc cé hoat chét tinh khiét chiét xuét to DL;
(2) két hop DL vdi hoat ch&t héa hoc téng hop

)




CO SO DANG KY THUOC

Trach nhiém

Pam bao CL, AT, HQ

| 4 Dam bao CL HS BKT

Pbé nghi rat SPK

Pwoc khiéu nai

Cap nhat, bao cao TT

C Diéu kién: Cé gidy ching nhén du diéu kién kinh doanh thuéc tai Viét Nam )

Diéu 3/Théng tw 44/2014/TT-BYT




CO SO SAN XUAT THUOC

Pidu 4/Thong tw 44/2014/TT-B

Trach nhiém

Pam bao CL, AT, HQ

4 Pam bao CL HS PKT

Pbé nghi rat SPK

Pwoc khiéu nai Cap nhat, bao cao TT

Phuc vu viéc KT CSSX

Pé nghi thay CS PK

Diéu kién: (1)Cé gidy chiing nhén du didu kién kinh doanh thuéc tai Viét Nam;
(2) Gidy ching nhén dat tiéu chudn GMP theo 16 trinh ctua BYT.

Chu truong gia han thuéc dong y, thuoc tu DL

(gidy CNPPKKD, SDK) dén hét 31/12/2016:
(1) Ching minh trién khai GMP dang dugc hoan thién, vdn hanh thu;
(2) GUi mau kiém ngh/em tai co sd dat GLP, VKN thubc, TT KN thudc




QUY.TRINH NGHIEN CU'U & PHAT TRIEN THUOC MO

Thubc Bong Y, thude tir DL: Céng thirc thude
thwdng xuat x& tlr cac tai liéu tham khao: Gia
truyén, cb6 phwong, dwoc dién, ...




CAC HINH THUC DANG KY THUOC
Pigdu 9/Théng tw 44/2014/TT-BY

=
Loai hinh dang ky Thai gian nop HS

bang ky lan dau Khi c6 thuéc Bk

bang ky lai 12 thang trudc va 06
thang sau khi hét han
SDK

Pang ky gia han 06 thang trudc khi hét
han SBK

PK thay doi, bd sung Khi cé thay ddi, bd sung




MOT

SO YEU CAU CHUNG VE HO SO bK
pidu 10/Théng tu 44/2014/TT-BYT

Nop 01 ban N%I;oogrdbnan
goc day du dang ky va

HS o h
tieu chuan

Nhan thuoc:
nop 02 bd
nhan thiét

Mau thudc:
nop 01 don

k& (A4, c6 [l Vidong goi

giap lai cua ch%élcﬁuy
CSDK/SX)




_HO SO PANG KY LAN PAU

Diéu 25/Théng tu 44/2014/TT-BYF~

n ~

thong tin san pham

HO so chat lugng

HO sd an toan va hiéu qua (thubc
mai)




HO SO DANG KY LAl
biéu 25/Théng tw 44/2014/TT-BY

0 sG hanh chink
a thong tin san phan

HO sco chat lugng




SO’ DANG KY CAC THAY
Diéu 25/Thong tw 44/2014/TT-BYT

b

]

Thay ddi nho
(Phu luc II)

Thay ddi I6n
(Phu luc II)

Céc thay doi khac
(HO6 sd nhu DK lan dau)




__HO SO DANG KY GIA HAN
Piéu 25/Théng tw 44/2014/TT-BYT —

Diéu kién: (1) da dwoc

cap SPK 5 nam; (2) HS

da theo TT 22/2009/TT-

BYT; (3) Khong vi 0 s6 hanh chink

a thong tin san phar

pham, khéng khuyén
céo vé AT-HQ, khéng
thay déi, bd sung tai
thoi diém gia han

HO so khac: (1) Tai liéu chirng minh
dugc phép thay ddi, bé sung trong qua
trinh luu hanh; (2) TL ching minh
thubc da SX, phan phoi tai VN; (3) Ban
sao tiéu chuan va phudng phap Ki€m
nghiém (khdng theo dudc dién)




HO SO’ HANH CHINH VA THONG TIN SAN PHAM

iéu 17, 26/Thong tw 44

Trang bia: mau 07/TT

Muc luc

Tém tdt san phdm: mau 04/TT

Pon déng ky: mau 06/TT

Giay uy quyen neu co: mau

05/TT

Giay chung nhan du dieu kien

KD

Nhan thuoc, t6 HDSD: Thong

tu 04

g Cac tai lieu khac tuy loai hinh
9]¢

ac bleu mau phal dugc dien day
du thoéng tin; Thong tin trung
thuc, chinh xac, thong nhat trong
toan ho sa.

Nguol co tham quyen ky truc
ti€p vao nai yéu cau ky,
khong ky bang dau. Ghi chirc
vu, ho tén.

Tén DL ghi tén tleng Viét
(trong Dugc dién néu co) va
kem theo tén khoa hoc.

X tu cao DL: I than phan
theo cao, loai cao (DDVN), tilé
DL, ham Iugng DC néu da chuan
hoa




HO SO’ QUY TRINH SAN XUAT
Diéu 27/Thong tv 44

- Cong thic cho daon vi déong gdi nho
nhat (bao gobm ca TC NL).
- Co trong Ducc

dién, cta nha SX n . DA .
khac: Khdéng yéu - Cong thuc cho mot |o, me (thanh

Cau phan chinh, ta dugc)

. ; - S d6 Quy trinh SX;
- Trudng hdp khac:
mo ta day du, chi
tiét QTSX
- M6 ta QTSX

Lwu y: - Thong tin phan nay
phai thdng nhat véi cac phan

- Danh muc trang thiét bi

khac; - Quy trinh SX phai kha
thi; - Trang thiét bi phu hop

h o~ ia - Ki€ém soat trong qua trinh SX
voi cO 6.




HO SO TIEU CHUAN CHAT LU’O’NG

Dieu 27/Thong tu 44

Nguyén liéu

Cé trong dudc dién:

Ghi tén DD, nam
xuat ban

Khong cé trong DD:

chi tiéu, phuong
phap KN

Tiéu chuan bao bi
doéng goi

Thanh phédm

Cong thlc cho dan
vi dong goi nho
nhat

Tiéu chudn thanh
pham: chi tiéu,
phudng phap KN

Phiéu KN thuoc:

Vién KN, Trung tam,

Cd sé dat GMP, GLP

Luu y

Ap dung dudc dién:

Cap nhat phién ban

mdi (cach 2 nam tu
khi nOp HS)

Dudgc liéu céd doc
tinh: TC thanh
pham bd sung chi
tiéu doc tinh bat
thudng

Té tan, phong ky,
moc thong: KN chi
tiéu acid aristolochic




TAI LIEU NGHIEN clru bO ON DINH

Piéu 27/Théng tw 44/2014/TT-BYT

e D& cudng nghién clru dd 6n dinh
e S3 liéu nghién clru dd 6n dinh

Me/uis @l €@ el @il e K&t ludn nghién cltu d6 6n dinh

e Dé cudng nghién clru d6 6n dinh phai
day du, phu hop va kha thi véi thubc
nghién cuu.

e Trang thiét bj cho nghién clu d6 én dinh
phai phu hgp vdi thudc nghlen ctu, diéu
kién theo doi dd 6n dinh. S& liéu nghlen
clru phai trung thuc.

e Cac chi tiéu chat lugng trong qua trinh
nghién clu phai dat yéu cau.




HO SO AN TOAN, HIEU QUA

Pidu 27/Théng tw 44/2014/TT-BYT
An toan:

Cac bao cao vé doc tinh hoc

Hiéu qua:

Cac bao cdo vé nghién clu lam sang

Luu y:

- Dang bao ch&, ham lugng phai phu hgp vdéi liéu dung; - Thong tin
trong td HDSD phai phu hgp vGi ban chat vé AT-HQ cua thudc; -

Thudc phai c6 cong thirc dung vdi xuat xUr (bai thubc cd6 phuong); -
Thudc mai phai cé ngién clu LS theo quy dinh cua BYT.




- Nép HS déng
ky: Cong ty
- Nhan HS bK:
Cuc QLD

- T6 chlc thAm
dinh: Cuc QLD
- Tién hanh
Tb: Chuyén gia

- Tra IGi KQ
TD: Cuc QLD
- BS HS: Cong
ty

- T chirc hop
HD: Cuc QLD

- Tu van cap
SDK: HD

Phé duyét KQ
tu van cap
SPK: B
trudng

Quyét dinh cap
SDK: Cuc
Truéng Cuc
QLD

QUY TRINH CAP SO DANG KY
Diéu 29-31/Thong tw 44/2014/TT-BYT
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DK gia han: 03
thang

- Thay dai 16n: 90
ngay
- Thay d6i nho: 60
ngay
- Thay ddi chi can
thong bao: 20
ngay
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% CUC QUAN LY DUGC

W HE THONG TIEP NHAN VA XU LY THU TUC DANG KY THUOC A

Trangchu  Thiiuc hanhchinh  Traciru  Liénhé

Cac budc thuc hién )

/]
-
” : . . ,
« THONG KE HO SO
' « Tong s6 ho so: 53 « Téng s6 ho so 63 cAp gidy céng bd: 0
— « Tong s ho so cho i Iy: 1 « Téng so ho so ho so dang xr Iy: 52
i

1.Pang ky tai khodn Doanh nghiép
2.Dang nhap va nop hé so truc tuyén
3.Nép phi thdm dinh truc tuyén
4.Tra cifu & han két qua xur ly hé so truc tuyén

&
5

Thong bao Hudng dan st dung
Hi«?n nay, BoY Té dang tién hanh thr nghiém céc‘dich vu cong truc tuyén Voi mong mudn hoan thién hé '

thong dé phuc vu doanh nghiép/ ngudi dan duoc tot hon, ching téi xin chan thanh tiép thu y kién dong gop

vé nhiing bat cap, nhiing diém han ché cua chuong trinh. Moi y kién déng gop xin quy vi vui long lién hé




_NANG CAO CHAT LUONG HO SO BKT

N
Con ngugi: Co trinh dg,

ki€n thic, kinh nghiém
vé CL - AT - HQ thuc“)'c)
N
Pao tao: Thudng xuyén
dudc dao tao, cap nhat
ki€n thic lién quan

J
\

Pay du tai liéu tham
khao vé luat phap,
chuyén mon




TAI LIEU THAM KHAO NEN CO

e Luat dudc, cac Nghi dinh lién quan
e Thong tu: Pang ky thubc, ghi nhan thudc,

Luat thd lam sang thudc, quan ly chat lugng,...

phap

e Dugc dién Viét Nam, Dudc dién nudc ngoai
e Cac hudng dan trong va ngoai nudc...

e Cac bai thudc c6 phuong, gia truyén
wefslal)  Cac dé tai, cong trinh NCKH, sach chuyén
e mon vé y — dudc cb truyén, dudgc liéu,...




QUY TRINH THAM KHAO CHUAN Bl HO SO

Viét hd so DKT

Loai hinh BKT HS tucng Ung

NOp ho sc dang ky thudc cho cd quan quan ly

K&t qua tham dinh B6 sung Hs (néu cd)







