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V/v Huéng din 4p dung bd hd so
ACTD hoic ICH - CTD

Kinh guri: Céc co s& dang ky luu hanh thubc tai Viét Nam

Ngay 25/11/2014, B6 Y té dd ban hanh Thong tu 44/2014/TT-BYT quy
dinh viéc ding ky thubc, theo dé tai diém b khoan 8 Diéu 16 Thong tu
44/2014/TT-BYT da quy dinh “Truong hop thuéc héa dwoc mdi, vic xin, huyét
thanh chira khang thé, sinh pham y té khong thé sdp xép z‘heo AC TD, c6 thé bo
cuc theo Ho so ky thudt chung ciia khu vuc théa thudn quoc té vé hoa hop duoc
phdm (ICH-CTD)". Huéng dan nay cling da duge quy dinh tir nim 2009 tai diém
b khoan 7 Piéu 17 Thong tu 22/2009/TT-BYT ngay 24/11/2009 ctia Bd Y té quy
dinh viéc ding ky thudc.

Tuy nhién, do mét sé co s¢ ding ky thudc chua ndm rd quy dinh néu trén
dan téi viéc co s& ding ky thudc nudce ngoai lai thuc hién viéc chuyén ddi tir bd
cuc ICH-CTD cua thube nude ngoai da dugc phé duyét tai nudc so tai thanh bd
cuc ACTD khi ddng ky luu hanh tai Viét Nam, diéu nay gy kho khin cho chinh
doanh nghiép va khong can thiét.

Nham hoa hop cdc quy dinh vé dang ky luu hanh thude, Cuc Quan ly Dugc
théng bao vé viée co sé ding ky thudc c6 thé nop hd so ding ky thudc theo Hd so
ky thuat chung ASEAN (ACTD) hoic theo Ho so ky thuat chung cua khu vyc
thda thudn quéc té vé hoa hop duoc pham (ICH-CTD) khi nop hd so diang ky luu
hanh thudc tai Viét Nam theo quy dinh tai Thong tu 44/2014/TT-BYT néu trén.

Cuc Quan ly Duogc thong bao dé cac don vi biét va thuc hién theo quy dinh
hién hanh vé dang ky va luu hanh thube.
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