BO YTE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tu do - Hanh phic

S6: 21/2018/TT - BYT Ha Noi, ngay 12 thang 09 nam 2018

THONG TU
Quy dinh viéc dang ky lvu hanh thudc c6 truyén, dugc liéu

Cdn cwr Luat duoc s6 105/2016/QH13 ngay 06 thdng 4 nam 2016;

Cdn cur Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08 thdng 5 nam 2017 cta
Chinh pht quy dinh chi tiét mét s6 diéu va bién phdp thi hanh Ludt dugc;

Cdn cwt Nghij dinh s6 75/2017/ND-CP ngay 20 thdng 6 nam 2017 ctua
Chinh pht quy dinh chifc ndng, nhiém vy, quyén han va co cdu t6 chiic ctia By Y té;

Theo dé nghi cta Cuc truéng Cuc Qudn ly Y, Dugc c6 truyeén,

B¢ truéng Bo Y té ban hanh Théng tw quy dinh viéc dang ky lwu hanh
thudc co truyeén, duoc liéu.

Chuong I
NHUNG QUY PINH CHUNG

Diéu 1. Pham vi diéu chinh
Thong tw nay quy dinh chi tiét cac ndi dung sau day:

1. Tiéu chi xac dinh thubc c6 truyén dwgc mién thit 1am sang, mién mot s6
giai doan thtt 1am sang, phai thir 1am sang giai doan 4, phai thit Iam sang day du
cac giai doan tai Viét Nam va yéu cau vé dir liéu lam sang dé bao dam an toan,
hiéu qua lam co s& cap gidy dang ky Iwu hanh thudc c6 truyeén.

2. HO so, thu tuc cap, gia han, thay doi, bo sung, thu hoi gidy dang ky lvu
hanh thudc c6 truyén va dugc liéu.

Diéu 2. Doi twgng ap dung
1. Thong tw nay ap dung doéi véi cac treong hop sau day:
a) -+Thudc co truyeén;

b) Vi thudc c6 truyén duwgc bao ché duwéi dang c6 truyén hodc hién dai;
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Théngtrnay-ap-dung-doi-voi-dugetliéu thudc danh muc dugc liéu phai dang ky
Iwu hanh do B6 trwdng BO Y té ban hanh theo quy dinh tai Diéu 93 Nghi

dinh s6 543/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 nam 2017 cta Chinh pht quy dinh
guy-dinh-chi tiét mot s6 diéu va bién phap thi hanh Luat dugec.

2. Thong tw nay khong ap dung doéi véi cac truong hgp sau day:

a) Thuoc c6 truyén quy dinh tai diém b khodn 1 Diéu 47, khoan 2 Biéu 60
va khoan 1, khoan 2 Piéu 70 Luéat dudc;

b) Dugc liéu quy dinh tai khodn 2 Piéu 54 L.uat dwgc va ban thanh pham
duoc liéu.

BJPheﬁg—Hfﬂay%&mﬁg—&p—dm}g—éeH&—é&GHﬂrwétﬂh—faﬂeheaﬂ%
Ditu5d

Dbiéu 3. Giai thich tir ngir
Trong Thong tw nay, cac tir ngit dwdi day dwoc hiéu nhu sau:

1. Bdn thanh pham duoc liéu la san pham tir dwgc liéu da qua mot, mot sd
hodc tdt ca cac cong doan ché bién, san xudt, trit cong doan déng go6i cudi cung.

2. Co phuong (phuong thubc co) la thude ¢6 truyén dugce ghi trong cac
sach vé y hoc c0 truyén cua Viét Nam va Trung Quoc it trudc Thé ky 19, trong
dé c6 ghi s6 vi thudc, ham lwgng cua tirng vi, phwong phap bao ché, tac dung,
chi dinh, duwong dung, liéu dung, cach dung va chi dinh ctia phwong thudc.

3. Thudc c6 phuong gia giam la thuoc c6 phuong co tang hodc giam vé so
vi thudc, ham lwgng cda tirng vi thuéc phu hgp véi bénh hodc chitng bénh theo
1y luan cda y hoc c6 truyén nhung khong thay doi vé phuwong phap bao ché,
dwong dung, liéu dung, cach dung va cac vi thudc trong cong thirc thudc khong
co su twong ky.

4. Co so ddng ky la co s@ ditng tén nop don dé nghi cap, gia han, thay doi,
b6 sung gidy dang ky lwu hanh thudc c6 truyén, dugc liéu.
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5. Thé bénh y hoc c6 truyén la tinh trang bénh cia ngwdi bénh dwgc chan
doan, xac dinh theo y 1y ctia y hoc c6 truyén.

bieu 4. Ngon ngit, hinh thitc, tinh phap ly ciia hé so _dé nghi
cap, gia han, thay doi, bo sung giay dang ky lvu hanh thuoc, dugc liéu.

1. Ngbn ngir st dung trong ho so dé nghi cap, gia han, thay doi, bo sung
gidy dang ky lwu hanh thuoc, dugc liéu:

a) H6 so dang ky cua thuoc c6 truyén, dugc liéu san xudt trong nuwdc phai
viét bang tiéng Viét;

b) Ho6 so dang ky cta thudc co truyén, dugce liéu nhap khau phai duoc viét
bang tiéng Viét hodc tiéng Anh. Truwong hop viét bang tiéng Anh, edethéngtn
trorg-TO hwdng dan st dung san pham va Tom tat dac tinh san pham phai dugc
viét bang dieh—+a-tiéng Viét. Tai liéu chitng minh thu6c c6 truyén bado dam yéu
cau veé an toan, hiéu qua c6 thém ban sao dugc viét bang tiéng ctia nwdc xuat xi
do co quan cé thim quyén ctia nwdc xuat xi cap.

2. HO so dang ky phai dwgc chuan bi trén kho gidy A4, dong thanh bo
chac chan; —sap x€ép theo ding trinh t cia muc luc, cé phan cach giira cac phan;
cac phan phan cach phai dugc danh s6 thit ty dé dé tham khao va c6 dau xac
nhan cta co s@ dang ky hoac co s@ san xudt @ trang dau tién ctia moi phan trong
toan bo ho so; riéng tiéu chuan chat lwong, phwong phap kiém nghiém, phiéu
kiém nghiém thud6c c6 truyén, dugc liéu phdi c6 dau xac nhan ctia nha sén xuat.

3. Nhan thudc c6 truyén, dugce liéu: Moi thudce ¢o truyén, dugc liéu phai
c6 02 (hai) bo mau thiét ké nhan; riéng thudc c6 truyén, duwgc liéu nhap khau con
phai c6 01 (mot) bo nhan thye té. Cac nhan nay dugc gan trén gidy A4 cé dong
dau giap lai cua co s@ dang ky hodc co sé san xuat. Khi tiép nhan ho so gia han
gidy dang ky Iwu hanh thi co s& dang ky chi phai nop ban sao mau nhén da dugc
phé duyét néu khong cé thay doi so vdi dang ky lan dau.

4. To hudng dan cua thude co truyén (khong bao gom vi thude ¢o truyén)
theo quy dinh vé hwéng dan ghi nhan thudc, nguyeén liéu lam thudc ctia Bo Y té,
c6 dong dau giap lai cia co s& dang ky. Noi dung vé chi dinh va cach dung phai
thé hién ré dugc thé bénh y hoc c6 truyén. Treong hop gia han gidy dang ky luvu
hanh thi co s& khong phai yéu-easnop lai to huwdng dan cta thudc néu khong ¢
thay doi so vGi dang ky lan dau va gia han gidy dang kv lan trudc.-

5. Cac tai liéu khac:
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a) Pon dang ky phai do nguoi ditng dau ctia co s@ dang ky hoac dai dién
dwgc tiy quyén cta co sé dang ky ky trye tiép trén don va dong dau (néu cé) cta
co s& dang ky, khong duwgc dung chit ky dau;

b) Trong trrong hop cé uy quyeén, hé so phai nop kem mét gidy tiy quyéen
ban chinh hodc ban sao c6 xac nhan sao y ban chinh ctua co s& dang ky hodc cua
van phong dai dién tai Viét Nam va dugc thuc hién theo cac truong hop sau day:

- Uy quyén dugc ding tén co s ding ky theo Mau s6 099A ban hanh
kem theo Thong tuw nay_trong trirong hop co s¢ dirng tén dang ky khong phai la
cO s@ san xudt thudc cb truyén, dugc liéu_va co s san xuat thudc co truyeén,
dwoc lieu_ nwdc ngoai khong c6 van phong dai dién tai Viet Nam;

- Uy quyen ky tén vao ho so ding ky khi co s& ding ky Gy quyén cho vin
phong dai dién cta co s dang ky thudc c¢6 truyén, dugc liéu tai Viét Nam theo
Mau s6 99B-09B ban hanh kém theo Théng tuw nay;

- Uy quyeén st dung tén thudc cd truyen, dugc lidu €cé ding ky nhan hiéu
hang hoa khi cha s& hitu nhan hiéu hang hoa khong phai la co s¢ dang ky thudc
c6 truyén, dugc liéu theo Mau s6 99<-09C ban hanh kém theo Thong tw nay.

¢) Truong hgp co sé dang ky khac co sé san xuat thi gidy chitng nhan da
diéu kién kinh doanh dugc cia co sé dang ky c6 thé la ban sao c6 chirng thuc
hodc ban sao do co s& san xuat tw dong dau xac nhan;

d) Gidy chitng nhan, van bang bao hg, hgp dong chuyén giao quyén s&
hitu doi twong sé hitu cong nghiép cé lién quan trong ho so dang ky thudc (néu
c6) do cac co quan c6 tham quyén vé sd hitu cong nghiép cdp hodc xac nhan
phdi 1a ban sao c6 chitng thire hodc ban sao c6 dong dau cta co sé dang ky.

6. Ba6i v6i ho so phap 1y ctia doanh nghiép nwéc ngoai con phai dap dng
cac quy dinh sau:

a) Gidy chitng nhan san pham dwgc pham (goi tat la Giay CPP), Gidy
phép san xuat, kinh doanh dugc do co quan quén ly nha nwéc c6 tham quyén
nwdc ngoai cap, gidy chitng nhan dat tiéu chuan thwe hanh tét san xuat thuoc
(goi tat la GMP), giay phép thanh lap Van phong dai dién tai Viét Nam, c6 thé
nop ban chinh hoac ban sao, cu thé nhw sau:

- Treong hop ndp ban chinh: Ban chinh phdi cé day da chi ky, tén, chitc
danh ngudi ky, ngay cap va dau cia co quan nha nwéc c6 tham quyén cap; Chit
ky, tén, chitc danh nguwdi ky va dau cia co quan nha nwéc cé tham quyén cap,

gidy CPPp-gidyehitngnhansanpham-duoe ehanwdecip-tai phai-duoeeoquan
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: : ii;-phai dwgce hgp phap hoa lanh
st theo quy dinh ctia phap luat vé hgp phap hoa lanh su, trir truong hop cac gidy
t0 phap 1y do co quan quan ly nha nwéc c6 tham quyén ctia cac nwdc cap da co
ky két Hiép dinh twong trg tw phap vGi Viét Nam;-

- Tredng hgp ndp ban sao: Ban sao do co quan quan ly nha nwdc cé tham
quyeén cta Viét Nam chitng thue hgp 1€ theo quy dinh cia phap luat Viét Nam vé
chitng thye ban sao tir ban chinh hodc ban sao dwgc cap tir s6 goc. Trong tredng
hop can thiét co sd xuat trinh ban goc dé doi chiéu theo véu cau cua co quan tiép
nhan ho so;-

- Thaoi han hiéu lyc cua gidy phép hoac gidy chitng nhan: Thoi han hiéu
lvc phai duwgc ghi cu thé trén cac gidy chitng nhan va phai con han hiéu lyc tai
thoi diém nop ho so; khong chap nhan céng van gia han giay phép. gidy chitng
nhan-#ay.

b) Gidy ehitngnhan-CPP_phai ;ngeai-viee-dap ng cac quy dinh tai diém
a khoan nay va ecnphéai-ddap wng cac quy dinh sau day:

- Do co quan quéan ly dugc c6 tham quyén (theo danh sdch cia WHO trén
website http://www.who.int) ban hanh.; -cap theo mau ctia T6 chitc y té thé gigi
(WHO) ap dung dé6i vGi Hé théng chitng nhan chat lwgng cia cac san pham
dugc Ivu hanh trong thwong mai quoc té;—

- C6 xac nhan thudc dwgce phép lvu hanh & nwéc san xuat. Truong hgp
thuéc khong duwgce cap phép lwu hanh & nwéc san xudt hodc dwoc cdp phép
nhung thye té thuée khong lwu hanh & nwdce san xuat, co s@ dang ky phéi cung
cap Gidy ehttrg-rhan-CPP c6 xac nhan thudc dwgc lwu hanh & mot trong cac
nwdc ma thude da thuc té lwu hanh.e-

c) Gidy phép san xudt, kinh doanh dwgc do co quan quan ly nha nwéc co
tham quyén nuwdc ngoai cap ngoai viéc dap @ng cac quy dinh tai diém a khoan
nay con phdi day du cac noi dung day:

- Tén va dia chi co quan quan ly nha nwéc c6 tham quyén cap:-
- Tén va dia chi co s@ kinh doanh thudc:-

- Pham vi hoat dong;-


http://www.who.int/
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- Thoi han hiéu lyc phdi dugce ghi cu thé trén cac gidy chitng nhan va phai
con han hiéu lyc tai thoi diém nop ho so. Trueong hgp khong quy dinh thoi han
hiéu lyc, co s& kinh doanh thuéc nwwéc ngoai phai cung cap gidy chitng nhan cta
co quan tham quyén cap gidy phép xac nhan co sé van dang hoat dong trong
linh vire dwgc pham tai thoi diém ndp ho so.

d) Gidy chitng nhan dat tiéu chuan thyc hanh tét san xudt thuéc (GMP-
WHO), ISO hodc cac gidy chitng nhan dat tiéu chuan twong dwong phai do co
quan c6 tham quyén & nwéc san xuat cap, cé tén va dia chi nha san xuat.

‘ 7. Moi thu6c c6 truyén, dwoc liu phai c6 01 ho so dang ky riéng, trir
treong hgp thudc c6 truyén (khong bao gom vi thudc c6 truyén) co cling cong
thitc cho mot don vi liéu, cing ham lwgng nhwng khac quy cach déng goi.

Dieu 5. Lé phi dang ky thudc co truyén, dugc liéu

Co sé dang ky thudc co truyén, dugc liéu phai nop t-phi theo quy dinh
cta phép luat vé phi va lé phi.

Diéu 6. Sang ché va bao mat lién quan dén thuoc co truyén dang ky

1+-Co sé& dang ky thudc co truyén cé nhu cau bao mat dit liéu doi v6i ho
so dang ky thudc c6 truyén méi theo quy dinh tai Thong tw s6 05/2010/TT-BYT
ngay 01/3/2010 cta Bo trwdng Bo Y té hwdéng dan bao mat dir liéu thit nghiém
trong dang ky thudéc phai néu ro dé nghi trong don dé nghi cap, gia han, thay
doi, bo sung gidy dang ky lwu hanh theo cac Mau s6 03, Mau s6 04 va Mau so
05 A-Phu luc I ban hanh kém theo Théng tw nay va cung cap -

etng-eap-cac tai liéu phap ly co hen quan den tinh trang bao ho doc quyeén s@

hitu tri tué (van bang doc quyeén sang ché)-treng-aua-trinhnop-hoso-denghi-eap
sidy-dangky-twu-hanh.

Chuong I1

TIEU CHI XAC PINH THUOC CO TRUYEN DUQC MIEN THU
LAM SANG, MIEN MOT SO GIAI POAN THU LAM SANG, PHAI THU
LAM SANG GIAI POAN 4, PHAI THU LAM SANG DAY DU CAC GIAI

POAN TAI VIET NAM VA YEU CAU VE DU LIEU LAM SANG PE
BAO PAM AN TOAN, HIEU QUA LAM CO SO CAP GIAY PANG KY
LUU HANH THUOC CO TRUYEN



N

Piéu 7. Tiéu chi xac dinh thuéc c6 truyén dugc mien thit lam sang tai
Viét Nam

1. Vi thu6c c6 truyeén.

2. Thudc c6 truyén duwge B6 Y t€ cong nhan khi dap ‘ng mot trong cac
tieu chi sau:

a) Co phuong;

b) Bai thudc gia truyén da dwoc cdp gidy chitng nhan theo quy dinh cta
phap luat, c6 tac dung, chi dinh thé hién rd dugc thé bénh y hoc ¢6 truyén va da
dwgc Hoi dong khoa hoc cong nghé hoac Hoi dong dao dirc chuyén nganh y hoc
co truyén cap tinh hodc twong duwong trd 1én c6 van ban nghiém thu danh gia
thanh pham cta bai thudc gia truyén khi Iwu hanh bao dam an toan, hiéu qua;

c) Cac thuoc da st dung diéu tri tai co s&@ kham bénh, chita bénh bang y
hoc ¢6 truyén tuyén tinh tr¢ l1én tir 10 (mwoi) nam trd 1én va cho tir 200 (hai
tram) ngwoi bénh trd 1én tinh dén thoi diém ndp ho so dang ky c6 dwong dung,
liéu dung, quy trinh, dang bao ché 6n dinh; c6 tac dung, chi dinh thé hién ré
dwgc thé bénh y hoc ¢6 truyén va dwgc Hoi dong khoa hoc cong nghé hoac Hoi
dong dao dic chuyén nganh y hoc c¢6 truyén cdp tinh hodc twong duwong trd 1én
€O van ban nghiém thu danh gia an toan va hiéu qua;

d) Thudc 6 truyén da dugc mién thir lam sang c6 thay doi dang bao ché
nhung khong thay doi thanh phan, ham lwgng, chi dinh, tdc dung va dwong
dung, da dwgc Hoi dong khoa hoc cong nghé hodac H6i dong dao dic chuyén
nganh y hoc c6 truyén cap tinh hodc twong dwong trd 1én c6 van ban nghiém thu
danh gia an toan, hiéu qua trén lam sang trong diéu tri bénh, chitng bénh theo
bai thu6c goc;

d) Bai c6 phuong gia gidm dé lam tang tac dung chinh cua bai thudc,
thanh phan dugc gia thém khong cé dwoc liéu thudc danh muc dugc liéu doc do
B0 trwdng Bo Y té ban hanh; c6 tai liéu, dit liéu chitng minh hodc phan tich, bién
giai dwoc vé tinh an toan, hiéu qua trén l1am sang ctia thudc sau khi gia giam;

e) Thuoc c6 truyén la san pham thudc dé tai nghién cttu khoa hoc cap tinh
va twong duong trd 1én; cé tac dung, chi dinh thé hién rd dwgc thé bénh y hoc c6
truyén va duwgc Hoi dong khoa hoc cong nghé hoac Hoi dong dao ditc chuyén
nganh y hoc c6 truyén cép tinh hodc twong dwong tré 1én cé van ban nghiém thu
danh gia an toan va hiéu qua.

7
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3. Thudc c6 truyén da dugc cap gidy dang ky lwu hanh tredc ngay Luat
Duwoc s6 105/2016/QH13 c6 hiéu luc theo quy dinh tai diém b khoan 2 Biéu 72
Luat dwgc, triv cac treong hgp quy dinh tai khoan 3 Piéu 8 va khoan 2 biéu 9
Thong tu nay.

biéu 8. Tiéu chi xac dinh treong hgp mién mot sé giai doan thit thudc
€0 truyén trén lam sang tai Viét Nam

1. Thu6c c6 truyén dwgc mién thit 1am sang giai doan 1 va giai doan 2 tai
Viét Nam khi dap t'ng mot trong cac tiéu chi sau day:

a) Cac thudc thudc treong hop dwge mién thir 1am sang nhung c6 thay doi
hodc b6 sung chi dinh trén co sé tac dung chinh cta bai thuéc ma khong thay
do6i thanh phan céng thitc thudc, liéu dung, dang bao ché;

b) Bai thudc gia truyén da dugc cap gidy chitng nhan theo quy dinh hién
hanh khong thudc treong hgp quy dinh tai diém b khodn 2 Biéu 7 Thong tw nay;

c) Cac thudc da st dung diéu tri tai co s kham bénh, chita bénh y hoc co
truyén tuyén huyén hoac twong dwong trd 1én tir 10 (muwdi) nam trd 1én va cho tir
200 (hai tram) ngwoi bénh trd lén tinh dén thoi diém nop ho so dang ky, co
dwong dung, liéu dung, quy trinh, dang bao ché 6n dinh, c6 tac dung, chi dinh
thé hién ro dwoc thé bénh y hoc c6 truyén va dugc Hoi dong khoa hoc cong nghé
hodc Hoi dong dao ditc chuyén nganh y hoc c6 truyén cap co sé tai bénh vién y
hoc c6 truyén tuyén tinh hodc twong dwong tré 1én c6 van ban nghiém thu danh
gia an toan va hiéu qua.

2. Thu6c c6 truyén dugc mién thir 1am sang giai doan 1 va giai doan 2 tai
Viét Nam nhuwng phai thir lam sang it gon giai doan 3 khi dap ng tiéu chi sau:
Cac thudc thudc treong hgp dwge mién thit 1am sang, cé thay doi dang bao ché,
khong thay doi thanh phan, chi dinh, tdc dung va duwong dung, triv treong hop
thudc ¢6 truyén quy dinh tai diém a va diém d Khodn 2 Diéu 7 Thong tu nay.
Hoi dong dao dirc nghién citu y sinh chuyén nganh y hoc c6 truyén linh vuc
thudc c6 truyén, dugc liéu xem xét, quyét dinh quy mo va phwong phép thir 1am
sang rut gon giai doan 3.

3. Thudc ¢6 truyén da dugc cap giay dang ky lwu hanh trudc ngay Luat
Duwgc s6 105/2016/QH13 c6 hiéu lwc duwge mién thir [am sang giai doan 1, giai
doan 2 theo dé nghi ctia H6i dong tuv van cap gidy dang ky lwu hanh khi thudc
mot trong cac trvong hgp sau day:

a) Co thanh phan cong thitc khéng dap ng quy dinh tai khodn 2 Diéu 7
Thong tw nay va phat hién thém tac dung khong mong muoén va/hodc phan tng

8
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6 hai cta thudc so véi t0 hwéng dan st dung thuoe da dugc cap giay dang ky
Irru hanh;

b) Chwa c6 du dit liéu 1am sang, an toan hiéu qua doi v6i bénh viém gan,
ung thu va mot s6 bénh khac theo dé nghi cia Hoi dong tw van cap gidy dang ky
lwu hanh.

Dieu 9. Tiéu chi xac dinh thudc c6 truyeén phai thit lam sang giai doan
4 tai Viét Nam

Thudc co truyén da dugc cap gidy dang ky lwu hanh tai Viét Nam phai thir
lam sang giai doan 4 khi dap ('ng mot trong cac tiéu chi sau day:

1. C6 yéu cau cua co quan quan ly nha nwéc vé duge cé tham quyén trong
trwong hgp phéi cung cap thém thong tin nham ti€p tuc danh gia tinh an toan,
hiéu qua diéu tri ctia thudc.

2. Thudc c6 truyén da dugc cap giay dang ky lwu hanh trudc ngay Luat
Dugc s6 105/2016/QH13 c6 hiéu lwc phaéi thit 1am sang giai doan 4 theo dé nghi
ctia Hoi dong tw van cap gidy dang ky lwu hanh khi cé thanh phan cong thirc
khong dap wng quy dinh tai khoan 2 Piéu 7 Thong tw nay va khong phat hién
thém tac dung khong mong muodn va phan ng c6 hai cia thuéc so véi huéng
dan st dung thudc da dwgc cap gidy dang ky lwu hanh.

3. Cac thudc 6 truyén quy dinh tai Biéu 8 Thong tw nay chwa thir 1am
sang giai doan 4 tai Viét Nam.

Diéu 10. Tiéu chi dé xac dinh thudc co truyén phai thit day da cac giai
doan

Thuoc c6 truyén khong thudc cac truong hgp quy dinh tai cac Biéu 7, 8 va
biéu 9 Thong tw nay phai thit Iam sang day du cac giai doan tai Viét Nam.

Piéu 11. Tai liéu chitng minh thuéc c6 truyén dap @ng tiéu chi mién
thit 1am sang hodac mién mot sé giai doan thit lam sang

1. Co phwong quy dinh tai diém a khoan 2 PBiéu 7 Théng tw nay: Tai liéu
chitng minh nguon goc, xudt x1¢ cia thuéc c6 phuwong theo quy dinh tai khoan 2
biéu 3 Thong tw nay.

2. B6i vai bai thude gia truyén quy dinh tai diém b khoan 2 Biéu 7 hodc
diém b khodan 1 Biéu 8 Thong tw nay:



10

a) Ban sao Giady chitng nhan bai thu6c gia truyén c6 chitng thue hoac co
déng dau cia co sé. Trwong hgp ndp ban sao c6 dong dau cia co sé thi phai co
ban chinh hodc ban sao cé chitng thwe dé bo phan tiép nhan ho so doi chiéu;

b) Bén sao c6 chitng thuwc van ban nghiém thu ctia Hoi dong khoa hoc
cong nghé hodc H6i dong dao dirc chuyén nganh y hoc c6 truyén cap tinh hoac
twong dwong trd 1€n (néu co).

3. B6i véi cac thude st dung diéu tri tai cac co s kham bénh, chita bénh
quy dinh tai diém c khoan 2 Diéu 7 hodc diém c khoan 1 Diéu 8 Thong tw nay:

a) Tai liéu vé cong thirc thudc; cach bao ché cac thanh phan; dang bao
ché; cach dung, dwong dung; liéu dung; chi dinh va chéng chi dinh;

b) Tai liéu chithg minh da st dung dé diéu tri tr 10 (mwdi) nam trd 1én
cho 200 (hai tram) nguwdi bénh trd 1én, co6 liéu dung, quy trinh, dang bao ché 6n
dinh;

c) Ban sao c6 chitng thie van ban nghiém thu danh gia an toan, hiéu qua
cta Ho6i dong khoa hoc céng nghé hoac Hoi dong dao ditc chuyén nganh y hoc
co truyén cap tinh hodc twong dwong tré 1én doi véi thuée quy dinh tai diém c
khoan 2 biéu 7;

d) Ban sao c6 ching thyc van ban nghiém thu danh gia an toan, hiéu qua
ctia H6i dong khoa hoc cong nghé hoac Hoi dong dao ditc chuyén nganh y hoc
co truyén cdp co sd tai bénh vién y hoc c6 truyén tuyén tinh hodc twong dwong
tré 1én doi véi thudc quy dinh tai tai diém diém c khoan 1 Diéu 8.

4. Po6i v6i thude c6 truyén da dugc mién thir 1am sang c6 thay doi dang
bao ché:

a) Tai liéu vé cong thitc thudc; cach bao ché cac thanh phan; dang bao ché
moi;

b) T¢ hwéng dan stt dung theo quy dinh vé ghi nhan thudc, nguyén liéu
lam thudc ctia BO Y té, c6 dong dau giap lai cta co s dang ky;

¢) Quy trinh san xuat sau khi thay doi tir dang bao ché trudc dé;

d) Béo sao c6 chitng thyc van ban nghiém thu danh gia an toan, hiéu qua
trong diéu tri bénh, chitng bénh theo bai thuéc goc cua Hoi dong khoa hoc cong
nghé chuyén nganh y hoc c6 truyén cap Bo hoac twong dwong tré 1én.
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5. Bo6i vGi 6 phuong gia giam quy dinh tai diém d khodn 2 Biéu 7 Thong
tw nay:

a) Tai liéu chitng minh nguon goc, xuat xi¥ ctia thudc c¢6 phwong theo quy
dinh tai khoan 2 Diéu 3 Thong tw nay;

b) Tai liéu vé cong thitc thudc; 1y luan cach gia giam; cach bao ché cac
thanh phan; dang thudc; cach dung, dwong dung; liéu dung; chi dinh va chong
chi dinh;

c) Tai liéu, di¥ liéu chitng minh vé tinh an toan, hiéu qua trén lam sang ctia
thudc sau khi gia gidm.

Piéu 12. Cac truwong hgp thudc co6 truyén phai tiép tuc theo doi an
toan, hiéu qua sau khi dugc cap giay dang ky lvu hanh

1. Thudc 6 truyén dé nghi cdp gidy dang ky Iwu hanh phai tiép tuc theo
‘ doi an toan, hiéu qua; bao gom:

‘ a) —aj)-Thu6c c6 truyén cé chita dugc liéu doc thudc danh muc dwgc
liéu c6 doc tinh nguén goc khoang vat tai Phu luc III va cac dwoc liéu déc khong
danh dau sao (*) thudoc danh muc dwoc liéu c6 doc tinh nguén goc thyc vat,
dong vat tai Phu luc I va Phu luc IT ban hanh kém theo Thong tw s6 42/2017/TT-
BYT ngay 13/11/2017 cua Bo trwéng B Y té ban hanh Danh muc dwgc liéu doc
lam thudc;

b) Thudc c6 truyén chwa c6 day dua dit liéu 1am sang bdo ddm an toan,
hiéu qua, thudc dwrgc mién mot so giai doan thit 1am sang theo quy dinh tai Biéu
8 Thong tu nay.

—2. Thuoc co6 truyén de ngh1 g1a han glay dang ky lu’u hanh pha1 t1ep tuc

n

theo doi an toan, hiéu qua

thégidikhuyénedokhbénganteankhi chua c6 daV da du’ heu lam sang bao dam
an toan, hiéu qua theo quy dinh vé thit thudc trén lam sang.

3. Cac thuoc co6 truyén dugc quy dinh tai khodn 1 va khodn 2 Diéu nay ap
dung thdi han cap, gia han gidy dang ky Iwu hanh la 03 nam.
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Diéu 13. Yéu cau vé bao cao theo doi, danh gia an toan, hiéu qua
trong qua trinh Ivu hanh thudc c6 truyén

Céac thuodc c6 truyen phai tiép tuc theo doi an toan, hiéu qua theo quy dinh
tai Diéu 12 Thoéng tw nay dinh ky 06 thang mot lan va khi nop ho so dang ky gia
han theo quy dinh sau:

1. Co s@ dang ky c6 trach nhiém béao cao an toan, hiéu qua cia thudc theo
Mau 8A Phu luc I ban hanh kém theo Thong tw nay, thuc hién viéc lvu trit ho so,
tai liéu lién quan dén bao cao an toan, hiéu qua caa thudc.

2. Cac co s6 kham bénh, chita bénh st dung thudc c6 trach nhiém bao céao
tinh hinh st dung thu6c theo Mau 8B Phu luc I ban hanh kém theo Thong tw
nay, thuc hién lvu tri ho so, tai liéu lién quan dén bao cdo tinh hinh st dung
thu6c dé phuc vu cho cong tac kiém tra, danh gia hiéu qud, an toan cuia thudc.

Diéu 14. Yéu cau vé dit lieu lam sang dé bao dam an toan, hiéu qua
doi véi thudc coé truyeén trong hé so dang ky hru hanh Jan-dau-

1. Cac nghién cttu 1am sang cuda thudc, cac dir liéu trong ho so lam sang,
ho so ky thuat dé chitng minh an toan, hiéu qua phai phu hgp véi quy dinh caa
B0 Y té vé thyc hanh t6t thit thudc trén 1am sang.

2. Cac dtr liéu da c6 san trong két qua nghién citu thir nghiém lam sang
cta thuoc cé thé stt dung phan tich va bién gidi dugc vé dnh hudng cé thé cé cta
yéu t6 dich té hoc, bénh hoc hodc diéu kién song tai Viét Nam dén an toan va
hiéu qua cta thudc.

Chuong III

HO SO, THU TUC CAP, GIA HAN, THAY DPO],
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BO SUNG GIAY PANG KY LUU HANH THUOC cO
TRUYEN

MUC I

HO SO CAP, GIA HAN, THAY POI, BO SUNG GIAY PANG KY LUU
HANH THUOC CO TRUYEN

bieu 15. Ho so dé nghi cap lan-dau-giay dang ky lvu hanh thuéc cé
truyén

Ho6 so dé nghi cap_ tan—+dau-Gidy dang ky Iwu hanh thudc ¢o truyén thuc
hién theo quy dinh Khoan 2 biéu 56 Luat dugc, bao gom:

1. Phan Hho so hanh chinh quy dinh cu thé tai Biéu 16 Thong tv nay.
2. Phan Hho so k¥ thuat quy dinh cu thé tai Biéu 17 Thong tu nay.

3. Mau nhén thyc té cia thuée co truyén lwu hanh tai nwdc sd tai hodc
nuwée tham chiéu doéi véi thudce co truyén nhap khau.

Piéu 16. Phan Hho so hanh chinh

Phan ho6 so hanh chinh bao gom céc giay to, tai liéu sau day:

1. Bon dé nghi cap gidy dang ky lwu hanh thu6c c6 truyén theo Mau s6
03A hodc Mau so 03B Phu luc I ban hanh kém theo Thong tw nay.;

2. Cac gidy to phap ly trong truong hop co sd ditng tén dang ky thudc co
truyén la co s@ san xuat:

a) Ban sao Gidy chithg nhan du diéu kién kinh doanh dwgc c6 pham vi kinh
doanh san xuat thudc co truyén déi vGi co sd san xuat thudc co truyén trong
nuwoc;-

b) Gidy ehitngnhén—sénphamduwge pham(CPP)_—cta thudc co truyén
nhap khau doéi vdi co sé san xuat thudc co truyén nwdc ngoai, triv vi thudc co
truyén. Trueong hgp Gidy CPP khong cé noi dung xac nhan co sé san xuat dat
tiéu chuan GMP thi phai ndp thém Gidy chitng nhan GMP ctia co s@ san xuat
thudc co truyén nwdc ngoai. Treong hgp c6 nhiéu co sé tham gia vao qua trinh
san xuat thuoc thi phai nop thém-gidy chithg nhan GMP ctia tat ca cac co sé san
xuat c6 tham gia vao qua trinh san xuat thudc.
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3. Cac gidy to phap ly trong truong hop co sd ditng tén dang ky thudc co
truyén khong phai la co s& san xuat thudc co truyén:

a) Céc gidy to phap ly
theo quy dinh tai diém a va diém b khoan 2 Diéu nay;

b) Cac gidy to phap ly cta co s ditng tén dang ky lwu hanh thudc co
truyeén:

‘ - Bén sao e6-ehitrg-thire-Gidy chitng nhan du diéu kién kinh doanh dwoc
do6i v6i co s@ trong nwdc cé mot trong cac pham vi kinh doanh: san xuat, ban
bu6n, xuat khau, nhap khau thudc c6 truyeén;

- Gidy phép thanh 1ap Van phong dai dién tai Viét Nam va Giay phép san
xuat, kinh doanh thuéc do co quan quan ly nha nwéc c6 tham quyén nwdc ngoai
cap theo quy dinh_doi vdi co sd san xuat thuoc o truyén co van phong dai dién
tai Viét Nam.

4. hede-Giady uy quyén theo quy dinh tai khoan 5 Diéu 4 Thong tw nay
trong tru’o’ng th dugc uy quven Ghﬁ—eﬂ—se’—l’ﬁﬂ'h—deaﬂh—ﬂﬂ'&@%ﬁgﬂyﬁl—heﬂ—lﬂm

54. Ban Tom tat vé san pham theo Mau s6 06A hodac Mau s6 06B Phu luc I
ban hanh kem theo Thong tu nay;

65. Mau nhéan thudc ¢o truyén: NGi dung nhéan thyc hién theo quy dinh
cia BO Y té vé hwéng-dan-ghi nhan thudc, nguyén liéu lam thudc va to hudng
dan st dung thuoc.e-etta B6-Y-€

76. To hwdng dan stt dung thudc c6 truyén theo quy dinh_ctia Bo Y té vé

tai-Thongta-huwéng-dangghi nhdn thudc, nguyén liéu lam thudc va td huéng dan
st dung thuoc.

8. Tai liéu bao mat dir liéu quy dinh tai Diéu 6 Thong tw nay (néu co).

9%. Cac tai liéu khac (néu co).
Diéu 17. Phan Hho so ky thuat

Phan ho so k¥ thuat bao gom cdac giay to, tai liéu sau day:

1. Tai liéu vé quy trinh san xuat phai dap ng cac yéu cau sau:
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a) Tai liéu ve Nnguyén liéu: Phai mé ta day du, chi tiét quy trinh san xuat
nguyén liéu_(;-<khéng bat budc yéu-eaw-mo ta quy trinh san xuat déi vdi ta duogc
va cac nguyén liéu c6 trong dwgc dién, nguyén liéu do nha san xuat khac san
Xuat);

b) Tai liéu vé Fthanh pham phai thé hién dwgc day du cac théng tin sau:

- Cong thitc cho don vi dong géi nhé nhat: tén nguyén liéu, bao gom k&
ca thanh phan chinh, phu liéu va ta dwoc; tiéu chuan ap dung cta nguyén liéu;
néu san xuat tir cao dugc liéu chra dwgc chuan héa vé ham lwgng hoat chat thi
phai ghi o lvgng dugc liéu twong ¢ng;

- Cong thitc cho m6t 16, mé san xuat: tén nguyén liéu bao gom ca thanh
phan chinh va ta dwgc; khoi lwgng hoac thé tich ctia titng nguyén liéu;

- So do quy trinh san xuat bao gom tat ca cac giai doan trong qua trinh san
XUuat;
- M6 ta quy trinh san xudt: mo ta day du, chi tiét tirng giai doan trong qua

trinh san xuat;

- Danh muc trang thiét bi, dung cu st dung trong qua trinh san xuat: tén
thiét bi, thong s6, muc dich st dung, tinh trang st dung, s6 dang ky hodc cong
bo (néu co);

- Kiém soat trong qua trinh sdn xuat: Mo ta day du, chi tiét cac chi tiéu
kiém tra, kiém soat trong qua trinh san xuat.

2. Tai liéu veé tiéu chuan chat lwgng va phwong phap kiém nghiém_thuoc
phai dap ttng duoc cac yéu cau sau:

a) Do6i vGi nguyén liéu lam thudc 6 truyén c6 trong dugce dién: yeu—ean
gohi cu thé tén duge dién va nam xuat ban; Da6i véi nguyén liéu lam thudc co
truyén khong c6 trong dugc dién: ;—yéuean-mmo ta day da, chi tiét chi tiéu va
phuong phap kiém nghiém;

b) Tiéu chuan thanh pham: M6 ta day du, chi tiét cac chi tiéu va phuong
phap kiém nghiém ctia thanh pham;

c) Tiéu chuan caa bao bi déng goéi: M6 ta day dd, chi tiét chi tiéu va
phuong phap kiém nghiém;

d) Phiéu kiém nghiém thuoc phai dap tng -eae-yéu cau sau:
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- Co s@ san xuat thudc c6 truyén c6 phong kiém nghiém thudc c6 truyén
dat Thuc hanh t6t phong kiém nghiém thuéc (GLP) theo quy dinh ctia B Y té tw
tham dinh tiéu chuadn, phwong phap kiém nghiém va nop phiéu kiém nghiém cta
chinh co sé san xudt;_

- Co s& san xuat thudc c6 truyén chwa c6 phong kiém nghiém thuoc co
truyén dat Thic hanh t6t phong kiém nghiém thuéc (GLP) theo quy dinh ctia B0
Y té ptrayerhdi tham dinh tiéu chuan, phwong phap kiém nghiém va nép phiéu
kiém nghiém ctia cac co s& kiém nghiém thu6c cia Nha nwdc hodc co s@ lam
dich vu kiém nghiém thuoc da dwgc cdp Gidy chitng nhan du diéu kién kinh

doanh dwogc..

d) Yéu cau vé nghién cttu do on dinh:

Cao sé san xuat thudc co truyén phai nghién clitu_va co tai €d6-6n-dinh—Tat
liéu chirng minh rghiéa-et-do on dinh, bao gom:

- Dé cuong nghién citu d6 6n dinh;

- S0 liéu nghién cttu do 6n dinh;

- Keét luan nghién cttu do 6n dinh.

3. Tai liéu chitng minh thuéc bdo ddm yéu cau vé an toan, hiéu qua, bao
gom:

a) Doi véi thude ¢o truyén:
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- Cac bao cdo nghién ctru lam sang, tién 1am sang da dwgc co quan co
thdm quyén nghiém thu, phé duyét dat kém theo ban sao chitng thyc van ban
phé duyét két qua nghién citu ciia co quan c6 tham quyén doi vdi tirng treong

‘ hop quy dinh tai Diéu 7, 8, 9 va Biéu 10 Thong tu nay;--

- Cac bao cao vé doc tinh hoc doi vdi thude co truyén chita dugce liéu doc
thuéc danh muc dwgc liéu cé doc tinh nguon goéc khoang vat tai Phu luc III va
cac dugc liéu doc khong danh dau sao (*) thuéc danh muc dugc liéu c6 doc tinh
nguon goc thuce vat, dong vat tai Phu luc I va Phu luc II ban hanh kém theo
Thoéng tw s6 42/2017/TT-BYT ngay 13/11/2017 cta B trwéng Bo Y té ban hanh
Danh muc dwgc liéu doc lam thudc.

b) B6i véi vi thudc co truyén: Bao cao vé doc tinh hoc doi véi vi thudce co
truyén c6 chita dugce liéu doc thude danh muc dwgc liéu cé doc tinh nguon goc
khoang vat tai Phu luc III va cac dugc liéu doc khong danh dau sao (*) thudc
danh muc dugc liéu c6 doc tinh nguon goc thuc vat, dong vat tai Phu luc I va
Phu luc IT ban hanh kém theo Thong tw s6 42/2017/TT-BYT ngay 13/11/2017
cta BO treéng Bo Y té ban hanh Danh muc dugc liéu doc lam thudc, ban hanh
kém theo két qua phan tich doc tinh cda vi thudc c6 truyén_do co sd co chire
nang thyc hién.

4. Tai liéu chitng minh thudéc ¢6 truyén dap ng tiéu chi mién thi lam
sang hodc mién mot s6 giai doan thi thudc 1am sang quy dinh tai Diéu 11 Thong
tw nay.-

Diéu 18. Ho so dé nghi gia han giay dang ky lvu hanh thudc cé truyén

1. Pon dé nghi gia han gidy dang ky theo Mau s6 04A hoac Mau so 04B
Phu luc I ban hanh kem theo Thong tuw nay.;

2. Céc giay to quy dinh tai khoén 2, khoan 3 Biéu 16 Thong tw nay va cac
gidy t0 quy dinh tai khodn 6, khodn 7 Piéu 16_Théng tw nay do6i vdi truong hop

thudc ¢6 truyén c6 thay dbi vé ho s hanh chinh tai thoi diém dang ky gia han.:
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43. Bao cao Iwu hanh thudc c6 truyén theo Mau s6 1046 Phu luc I ban hanh
kem theo Thong tw nay.

45. Bao cao an toan, hiéu qua déi vaGi thudc céd yéu cau tiép tuc theo doi
an toan, hiéu qua theo Mau s6 088 Phu luc I ban hanh kém theo Thong tw nay.

56. Ban sao gidy dang ky Iwu hanh thudc tai Viét Nam da cap.;

8-—Déi-voi-t

bieu 19. Ho so dé nghi thay déi, bé sung giay dang ky liru hanh thuéc
cO truyeén

1. Bon dé nghi thay do6i, bo sung gidy dang ky lwu hanh thudc co truyén
theo Mau s6 05A hoac Mau s6 05B Phu luc I ban hanh kém theo Thong tw nay.

2. Ho so k¥ thuat doi véi noi dung thay doi, bo sung: Taytirrgtrong hop

thay-d6i,-bo-sung-giay-dang kytaahanh thubeeb-truyen, ho-so-thay-€6i, b6-sung
bao—gom—eCac tai liéu cb lién quan theo quy dinh tai Phu luc II ban hanh kém

theo Thong tu nay.

43. Ban sao gidy dang ky lwu hanh thudc co truyén tai Viét Nam da cap
con hiéu Ivec.

MUC II

THU TUC CAP, GIA HAN, THAY POI, BO SUNG GIAY PANG KY LUU
HANH THUOC CO TRUYEN

DPiéu 20. Thu tuc cap tan-dawu-giay dang ky lvu hanh thuéc c6 truyén

1. Co s@ dé nghi cap giay dang ky lwu hanh thu6c c6 truyén (co sé dang
ky) nop 01 bo ho so dé nghi cap gidy dang ky lwu hanh thudc c6 truyén (ho so
dang ky) theo quy dinh tai_cac -Piéu 15, 16, 17 Thong tw nay dén Cuc Quan ly
Y, Duoc ¢6 truyén - BO Y té (co quan ti€p nhan ho so) theo hinh thitc ngp truc
ti€p, qua buru dién hodc ndp tryc tuyén trén hé thong dich vu cong trie tuyén cua
BOY té.

18
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2. Khi nhan dwgc -ho so dang ky du thanh phan, dat yéu cau vé hinh thirc
thee-hinh-thite trive tiep-hodegua-bia-dién, co quan tiép nhan hoé so cap cho co s&
dang ky Phiéu tiép nhan ho so theo Mau s6 02 ban hanh kém theo Thong tw nay.
Treong hgp khéng di ho so theo quy dinh, co quan tiép nhan hoé so c6 van ban
hodc dé nghi (tredng hop ndp true tiép) co s¢ dang ky bo sung da ho so theo

quy dinh.

3. D6i vdi thude b truyén khong phai thir 1am sang, trong thdi han 06
thang ké tir ngay nhan da hé sg, co quan tiép nhan hoé so thuc hién cac tha tuc
sau day:

a) T6 chic tham dinh ho so dang ky;

b) Trinh HG6i dong tw van cdp gidy dang ky lwu hanh thudc c6 truyén doi
v&i cac ho so dang ky dat yéu cau;

’

c) Cap giday dang ky lwu hanh thu6c ¢6 truyén theo dé nghi cia Hoi dong
tw van cap gidy dang ky Ivu hanh doi v6i cac ho so dat yéu cau.

4. 3-P06i vai thudce co truyén -phai thir 1am sang, trong thoi han 12 thang

ké twr ngay nhan duéuzee ho sd—help—k: Be%He—gﬂe—Gﬂe&&e%g—G&eQﬂaﬁ—}y—%

:-c0 quan tiép nhan thwe hién cac
thu tuc quy dinh ta1 cac dlem a, b, c khoan 3 Diéu nay.

5. -Trwong hop ho so chwa dat yéu cau theo quy dinh tai Dieu 15, 16, 17
Thong tw nay, trong thoi han gué-trinh-xem xét ho so eapgiay-dang ky, co quan

tiép nhan EweQuantyYsPreeeo-trayen-phai kip thoi c6 van ban hwéng dan cu
thé cho co sé& dang ky stra doi, bo sung ho so cho dén khi -dat+ho so dat theo yéu
cau. Thoi gian co s& dang ky stra doi, bo sung ho so khong qua 60 ngay ké tir
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ngay c6 van ban cia co quan tiép nhan. Thoi gian co s& dang ky stta doi, bo

sung ho so khong tinh vao thdi han xem xét ho sg. Néu qua thdi han 60 ngay thi
h6 so dang ky khong con gia tri va co sé phai thwe hién lai tht tuc dang ky.

6. Truwong hgp ho-se-khong di-dienkien-cap gidy dang ky lvu hanh theo quy
dinh tai khoan 3, khoan 4 Piéu nay, co quan tiép nhan ho so Gue-Qudnly—Duege

~

e6-trayen-phdi tra 10i bangbéng van ban va néu r6 1y do.
Diéu 21. Thu tuc gia han giay dang ky lvu hanh thudc cé truyén

1. Trwdc thoi han 03 thang;- ké tir ngay hét hiéu luc caa gidy dang ky lwu
hanh, co s& dang ky nop -01 bo ho so dé nghi gia han gidy dang ky lwu hanh
thudc co truyén (ho so gia han) -tharh-phém-theo quy dinh tai Diéu 18 Thong tw
nay dén Cuc Quén 1y Y, Dugc c6 truyén, Bo Y té€ (co quan tiép nhan ho so) Gue
Qﬂaﬂ—}y—&LBﬂle*eee—mW%——Be%Lfe—ttheo hmh thitc_—nbép-trvetiep-hode ndp
-n0p_truc tiép, qua buu dién
hoac nop truc tuven trén he thong dich vu cong trire tuven cua Bo Y té. Truong
hgp qua thai han trén ma co s@ dang ky chwa ndp ho so dé nghi gia han thi co s@
phéi thye hién tha tuc cap giay dang kv lvu hanh theo quy dinh tai Diéu 20
Thong tw nay.

2. Khi nhan dwgc ho so gia han du thanh phan, dat yéu cau vé hinh thitc,
co quan tiép nhan ho so cap cho co sd dang ky Phiéu tiép nhan ho so theo Mau
s0 02 ban hanh kém theo Théng tw nay. Trwong hgp khong du ho so theo quy

dinh, co quan tiép nhan ho sg c6 van ban hodc dé nghi (trwdng hop ndp truc
tiép) co s@ dang ky bo sung du ho so theo quy dinh.

3. Trong thoi han 01 thang —ké tw nge‘ly nhefln duo tfefeh(“) sd—hefp—}é, co guan
tiép nhan ho so xem xét B6
Dwege-eo-trayen-phé duyét danh muc thuoc cO truyén gla han glay dang ky lu’u
hanh.

4. Treeong hop hé so chwra dat yéu cau theo quy dinh tai Biéu 18 Thong tw
nay, trong thdi han xem xét hé so dang ky, co quan tiép nhan phdi kip thdi cé
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van ban hwéng dan cu thé cho co sé dang ky stra doi, bé sung ho so cho dén khi
ho so dat theo yéu cau. Thoi gian co s& dang ky stta d6i, bd sung ho so khéng
qua 30 ngay ké ti* ngay c6 van ban ctia co quan tiép nhan. Thoi gian co s@ dang
ky stta d6i, bé sung ho so khong tinh vao thoi han xem xét h6é so. Néu qua thoi
han 30 ngay thi h6 so gia han khéng con gia tri va co s@ phdi thwe hién lai tha
tuc gia han.

45. Trweong hgp khong di-dietkien-gia han, co quan tiép nhan Gue-Quanty
Y-Bwge-et-truyen-ho so phai trd 10i bangbang van ban va néu ro ly do.

Diéu 22. Tha tuc thay doi, bo sung gidy dang ky lwu hanh thudc co
truyén

1. Co s& dé nghi thay doi, bo sung gidy dang ky Iwu hanh thudc c6 truyén
(co s& dang ky) nop 01 bd ho so dé nghi thay doi, bo sung gidy dang ky luu
hanh thuéc c6 truyén (hé so dang ky thay doi. bo sung) theo quy dinh tai Diéu
19 Thong tw nay dén Cuc Quan ly Y, Dugc c6 truyén, BO Y té (co quan tiép nhan
ho so) theo hinh thitc np truc tiép, qua buu dién hodc ndp truwc tuyén trén hé
thong dich vu cong tryc tuyén cua B Y té.

2. Khi nhan dwgc ho so dang ky thay doi, b6 sung da thanh phan, dat yéu
cau vé hinh thitc, cg quan tiép nhan hé so cap cho co s@ dang ky Phiéu tiép nhan
ho so theo Mau s6 02 ban hanh kém theo Théng tw nay. Trwong hgp khéng da
ho6 so theo quy dinh, co quan tiép nhan ho sg cé van ban hodc dé nghi (trwdng
hop nop truce tiép) co sé dang ky bo sung da hé so theo quy dinh.

3. BG6i v6i ho so dang ky Iwu hanh thudc 6 truyén c6 ndi dung thay doi,

b6 sung quy dinh tai Phu luc II.1 ban hanh kém theo Théng tw nay, co s@ duaoc
thue hién cac nodi dung thay doi, bé sung ngay sau ngay co quan tiép nhan ho so

cap cho co s& dang ky Phiéu tiép nhan.

34. Boi v6i ho so dang ky lwu hanh thudc 6 truyén cé ndi dung thay doi,
bd sung quy dinh tai Phu luc II 2% ban hanh kem theo Thong tuw nay-vanoi-eng
ROaH onrg-tr-nay, trong thoi han 01

thang Gl—fhﬁﬂg—ke tw ngay nhan CTLH:FG’G ho sd—help—}e B6-Yté-giaeCuetradng
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Cue-Quanty—YsDrge-e6-trayen-co quan tiép nhan ho so cé van ban dong y véi
cac noi dung thay doi, bo sung gidy dang ky lwu hanh dwegeHés-thuoc co truyen

d6i véi cac ho so dat yéu cau.

5. Treong hop ho so chwa dat yéu cau theo quy dinh tai Diéu 19 Théng tw
nay, trong thdi han xem xét ho so dang ky thay doéi, bo sung, co quan ti€p nhan
phai kip thdi c6 van ban hwéng dan cu thé cho co s& dang ky sita doi, bé sung
h6 so cho dén khi h6 so dat theo yéu cau. Thoi gian co s& dang ky sira doi, b
sung ho so khong qua 30 ngay ké tir ngay c6 van ban ctia co quan tiép nhan.
Thoi gian co s@ dang ky stta doi, bé sung ho so khong tinh vao thdi han xem xét
ho6 so. Néu qua thoi han 30 ngay thi hé so dang ky thay d6i, b6 sung khong con
gid tri va co s& phdi thuc hién lai thu tuc dang ky thay doi, b6 sung.

6. Treong hop khong cho phép thay doi, bo sung ho so dang ky lvu hanh, co
quan tiép nhan ho so phdi trd 10i bang van ban va néu 16 1y do.

Piéu 23. Cac truwong hgp wu tién xem xét rat ngan thoi gian cap giay
dang ky lvu hanh thudc co truyén

1. Thudc ¢6 truyén dwgc wu tién xem xét rut ngan thoi gian cap gidy dang
ky lwu hanh thu6c c6 truyén truede thoi han quy dinh tai Biéu 20 Thong tw nay
trén co s@ dé nghi cia co s& dang ky thudc co truyén néu trong Don dang ky quy
dinh theo Mau s6 03A hodc Mau s6 03B Phu luc I ban hanh kém theo Thong tw
nay doi véi cac truong hop sau day:
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a) Thuéc dap tng nhu cau cap bach cho quéc phong, an ninh, phong,
chong dich bénh, khac phuc hdu qua thién tai, thdm hoa, nhu cau diéu tri dac
biét;

b) Thuoc trong nwéc san xuat trén nhitng day chuyén méi dat tiéu chuan
GMP trong thoi han khong qua 12 thang ké tir ngay dwoc cap gidy chitng nhan
GMP.

c) Thudc c6 truyén duwgc san xuat toan bd tir nguon dwgc liéu trong nuwdc
dat Thyc hanh t6t nuoi trong thu hai, khai thac dugc liéu theo tiéu chuan GACP.

2. HO so, thu tuc do6i véi cac thude ¢o truyén thudc trudng hgp wu tién it
ngan thoi gian gidy dang ky lwu hanh phai bdo ddm theo quy dinh tai Biéu 20
Thong tu nay.

Chuong IV

HO SO, THU TUC CAP, GIA HAN, THAY POI, BO SUNG
GIAY PANG KY LUU HANH DUQC LIEU

MUC I

HO SO CAP, GIA HAN, THAY POI, BO SUNG GIAY
PANG KY LUU HANH DUQC LIEU

Dieu 24. Ho so de nghi cap lan-dau-gidy dang ky hvu hanh dugc liéu

Ho6 so dé nghi cap gidy dang ky lwu hanh dwoc liéu thwe hién theo quy
dinh tai Khoan 2 Diéu 56 Luat dwogc, bao gom:

| 1. Phan #ho so hanh chinh quy dinh cu thé tai Ditu 25 Thong tv nay.
| 2. Phin Hho so k§ thuat quy dinh cu thé tai Didu 26 Thong tv nay.

3. Mau nhan thuc té cua dwoc liéu lvu hanh tai nwde sd tai hodc nudc
tham chiéu doi v6i dugc liéu nhap khau.

Piéu 25. Phan Hho so hanh chinh

Phan ho6 so hanh chinh bao gom céc giy to, tai liéu sau day:

1. Bon dé nghi cap gidy dang ky lwu hanh dwgc liéu theo Mau s6 03C Phu
luc I ban hanh kéem theo Thong tu nay.:

2. Cac gidy to phap ly trong treong hop co sd ditng tén dang ky lwu hanh
duwoc liéu la co sd san xuat duvoc lieu:
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a) Béan sao Gidy chitng nhan du diéu kién kinh doanh dwgc c6 pham vi kinh
doanh san xuat dugc liéu, vi thudc co truyén trong nuwéc;

b) Béan sao Gidy chitng nhan dang ky doanh nghiép doi v6i co sd nudi
trong. thu hai, khai thac dwgc liéu trong nuwdc;-

‘ ) -Co-sondengoat-phai-nop-ban-sas-Gidy phép thanh 1ap Van phong dai
dién tai Viét Nam va Gidy phép san xuat, kinh doanh dwgc pham vi san xuat
dwgc liéu, dwgce liéu da so ché, ché bién do co quan quéan ly nha nwéc c6 tham
quyén nuwdc ngoai cap doi voi co sg san xuat dwoc liéu, duoc liéu da so ché, ché
bién c6 Van phong dai dién tai Viét Nam.p-

3. Cac giay to phép ly trong trwong hgp co sd ditng tén dang ky Iwu hanh
duoc liéu khong phai 1a co s& san xuét dugc liéu:

a) Cac giady t0 phap ly cua co sd san xuat dwgc liéu dé nghi dang ky quy
dinh tai dieém-akhodn 2 Dieu nay:-

b) Cac giay to phap ly cta co s& ditng tén dang ky lwu hanh dwoc liéu:

- Ban sao e6-ehttrg-thive-Gidy ching nhan da diéu kién kinh doanh dwoc
do6i vGi co sd trong nwdc c6 mot trong cac pham vi kinh doanh: sdn xuat, ban
buon, xuét khau, nhap khau dwgc liéu hodc vi thudc co truyén;

- Gidy phép thanh 1ap Van phong dai dién tai Viét Nam va Giady phép san
xuat, kinh doanh dwgc pham vi sén xuat duwgc liéu, dwoc liéu da so ché, ché bién
do co quan quan ly nha nwéc c6 thdm quyén nwdc ngoai cap doi vGi co s¢ ditng
ten dang ky lwu hanh c6 Van phong dai dién tai Viéet Nam.

4. Giay uy quyeén theo quy dinh tai khodn 5 Diéu 4 Thong tw nay trong
truong hop dwoc ty quyén.
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54. Ban Tém tat vé san pham theo Mau s6 06C Phu luc I ban hanh kém theo
Thong tw nay.;

65. Mau nhan dwoc liéu: N6i dung nhan thie hién theo quy dinh cua Bo Y
té vé hwéng-dan-ghi nhan thudc, nguyén liéu lam thudc va to hwéng dan st dung
thuoc. -etaB6-Y-+€

76. To hwdng dan stt dung dugc liéu thuce hién theo quy dinh ctia Bo Y té
tat-Thongt-hong-dan-ve ghi nhan thudc, nguyén liéu lam thudc va to hwéng
dan stt dung thudc.

87. Cac tai liéu khac (néu co).
Diéu 26. Phan Hho so ky thuat

Phan ho so k¥ thuat bao gom cac gidy t0, tai liéu sau day:

1. Tai liéu vé quy trinh so ché dwgc liéu phai dap wng duoc cac yéu cau
sau:

a) Cong thitc cho don vi dong go6i nhd nhat: tén nguyén liéu; tiéu chuan ap
dung ctia nguyén liéu;

‘ b) Cong thitc cho mot 16, mé so ché: —tén nguyén liéu; khoi lwgng hoac
thé tich ctia nguyén liéu;

¢) So do6 quy trinh so ché bao gom tat ca cac giai doan trong qua trinh so
ché;

‘ d) Ban Mmo td quy trinh so ché: m6 ta day du, chi tiét tirng giai doan
trong qua trinh san xuat;

‘ d) Danh muc trang thiét bi, dung cu st dung_trong qua trinh so ché: tén
thiét bi, théng s6, muc dich st dung; s6 dang ky hodc cong bo (néu co);

| e) Tai liéu vé Kkiém soat trong qué trinh -so ché: M6 ta day du, chi tiét
cac chi tiéu kiém tra, kiém soat trong qua trinh so ché.

> .

2. Tai liéu vé tiéu chuan chat lvgng va phuong phap kiém nghiém phai
dap tng dugc cac yéu cau sau:

a) Tiéu chuan duogc liéu: Mo td day da, chi tiét cac chi tiéu va phuwong
phép kiém nghiém cta dvogc liéu;




b) Bén—+Tiéu chuan cua bao bi déng go6i: M6 ta day du, chi tiét chi tiéu va
phwong phap kiém nghiém;

c) Phiéu kiém nghiém dwoc liéu phai dap (ng ede-yéu cau sau:

- Co s& san xuat dugc lieu c6 phong kiém nghiém dap—ttng-edenguyén
taetiewehuan-duoc liéu dat “Thye hanh tét phong kiém nghiém thuéc” (GLP)
doi vai duoc liéu theo quy dinh cia Bo Y té ty tham dinh tiéu chuan, phvong
phap kiém nghiém va ndp phiéu kiém nghiém cta chinh co sé sdn xuat d6 trong
deé-nop-ho so dang ky;

- Co s@ san xuat dugc liéu chura khéng-c6 phong kiém nghiém dwoc liéu
dat dap—trgedenguyen—tae—tea—ehuan—“Thyc hanh t6t phong kiém nghiém
thu6c” (GLP) do6i v6i duoc liéu theo quy dinh ctia Bo Y té phdi tham dinh tiéu
chuan, phwong phap kiém nghiém va nop phiéu kiém nghiém ctia cic co sd
kiém nghiém thu6c ctia Nha nwéc hoac co s& lam dich vu kiém nghiém thuoc
dugc cap Gidy chitng nhan du diéu kién kinh doanh dwgc trong hé so dang ky.

Diéu 27. Ho so dé nghi gia han giay dang ky lvu hanh dwoc liéu

1. Bon dé nghi gia han gidy dang ky theo Mau s6 04C Phu luc I ban hanh
kem theo Thong tv nay.;

2. Cac gidy to quy dinh tai khoan 2, khoan 3 Diéu 2546 Thong tw nay va
cac giay td quy dinh tai khodn 6, khodn 7 Diéu 25 Thong tw nay do6i véi trudng
hop ho so dang ky dwoc liéu c6 thay doi vé ho so hanh chinh tai thoi diém dang
ky gia han.;

43. Bao cao lvu hanh dugce liéu theo Mau s6 1048 Phu luc I ban hanh kém
theo Thong tu nay.
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45. Bao cdo an toan, hiéu qua theo Mau s6 088 Phu luc I ban hanh kem
theo Thong tw nay doi vdi dugc liéu thudc danh muc dwgce liéu doc_do Bo tredng
B0 Y té ban hanh.

56. Ban sao gidy dang ky Iwu hanh dwoc liéu tai Viét Nam da cap.

biéu 28. Ho so' dé nghi thay doi, bo sung giay dang ky lru hanh dwoc liéu

1. Bon dé nghi thay doi, bo sung gidy dang ky lwu hanh dugc liéu theo
' MAu s6 05C Phy luc I ban hanh kém theo Thong tw ndy.:

2. Cac tai liéu cé lién quan theo tirng treong hgp thay doéi, bé sung cu thé
quy dinh tai Phu luc IT ban hanh kem theo Thong tw nay.

43. Ban sao gidy dang ky lwu hanh dwgc liéu tai Viét Nam con hiéu lyc.

MUC II

THU TUC CAP, GIA HAN, THAY POI, BO SUNG GIAY PANG KY LUU
| HANH DUOQC LIEU

\ DPiéu 29. Thu tuc cap giay dang ky lvu hanh dugc liéu

‘ 1. Co s& dé nghi cap giay dang ky Iwu hanh dwoc liéu (co sé dang ky) nop
01 bo ho6 so dé nghi cap gidy dang ky lwu hanh dwgc liéu (ho so dang ky) theo
quy dinh tai Biéu 24, 25, 26 Thong tw nay dén Cuc Quan ly Y, Dwgc ¢o truyén -
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B0 Y té (co quan tiép nhan ho so) theo hinh thitc ndp truc tiép, qua buwu dién
hodc ndp tryc tuyén trén hé théng dich vu cong tryc tuyén ctia BO Y té.

2. Khi nhan dwgc ho so dang ky da thanh phan, dat yéu cau vé hinh thiec,
co quan tiép nhan ho so cap cho co sd dang ky Phiéu tiép nhan ho so theo Mau
s0 02 ban hanh kém theo Théng tw nay. Trwong hgp khong du ho so theo quy

dinh, co quan tiép nhan ho so c6 van ban hodc dé nghi (trwong hop ndp truc
tiép) co s& dang ky bo sung du ho so theo quy dinh.

3. Trong thoi han 06 thang ké tir ngay nhan duwee ho so-hepie, B6Y-+e
stao-Cretrodng-Cue QuanIyYs Prgeebtrayeérca quan tiép nhan ho so thie

hién cac thu tuc sau day:
a) T6 chitc tham dinh ho so dang ky:-

b) Trinh H6i dong tw van cap gidy dang ky lvu hanh dwoc liéu doi véi cac
ho so dang ky dat yéu cau;-

c) Cap giady dang ky Iwu hanh dwgc liéu theo dé nghi cia Hoi dong tw van
cap gidy dang ky lwu hanh doéi véi cac ho so dat yéu cau.

4. Trueong hop ho so chwa dat yéu cau theo quy dinh tai cac Diéu 24, 25,
26_Thong tw nay, trong thdi han xem xét ho sg dang ky, co quan tiép nhan phai
kip th@i c6 van ban hwéng dan cu thé cho co s@ dang ky sira doi, bé sung ho so
cho dén khi ho so dat theo yéu cau. Thoi gian co s& dang ky sita doi, bé sung hé
so khéng qua 60 ngay ké tir ngay c6 van ban ctia co quan tiép nhan. Thoi gian
co s& dang ky stta doi, b6 sung hé so khong tinh vao thdi han xem xét hé so.
Néu qua thoi han 60 ngay thi hé so dang ky khong con gia tri va co s& phai thiuc
hién lai tha tuc dang ky.

5. Truong hop khong cap gidy dang ky lwu hanh theo quy dinh tai khodn 3
Diéu nay, co quan tiép nhan ho so phdi trad 10i bang van ban va néu r6 1y do.




Dbiéu 30. Thu tuc gia han Ggiay dang ky lwu hanh dwoc liéu

1. Trwéc thoi han 03 thang;- ké tir ngay hét hiéu luc cia gidy dang ky lvu
hanh, co s& dang ky nop 01 bo ho so dé nghi gia han gidy dang ky lwu hanh
dwoc lieu (ho so gia han) h-thute-eb-trayen-thanh-pham-theo quy dinh tai Diéu
27 Thong tw nay dén Cuc Quan ly Y, Dugc c6 truyén - BO Y té (co quan tiep
nhan ho so) theo hinh thitc nop truc tiép hodc ndp truc tuyén trén hé thong dich
vu cong tryc tuyén. Trieong hop qua thdi han trén ma co sé dang ky chwa ndp ho
so dé nghi gia han thi co s phdi thyc hién tha tuc cap giay dang kv luwu hanh
theo quy dinh tai Piéu 30 Thong tw nay.

2. Khi nhan dwgc ho so gia han du thanh phan, dat yéu cau vé hinh thitc,
co quan tiép nhan ho so cap cho co sd dang ky Phiéu tiép nhan ho so theo Mau
s0 02 ban hanh kém theo Théng tv nay. Truong hop khoéng da hé so theo quy
dinh, co quan tié€p nhan ho so c6 van ban hodc dé nghi co s¢ dang ky bo sung da
ho so theo quy dinh.

3. Trong thoi han 03 thang ké tir ngay nhan du ho so, co quan tiép nhan hé
so xem xét phé duyét danh muc duwoc liéu gia han gidy dang ky lwu hanh.

4. Treong hop hé so chwra dat yéu cau theo quy dinh tai Biéu 27 Thong tw
nay, trong thdi han xem xét hé so dang ky, co quan tiép nhan phdi kip thdi cé
van ban hwéng dan cu thé cho co s& dang ky stra doi, bé sung ho so cho dén khi
ho so dat theo yéu cau. Thoi gian co s& dang ky stta d6i, bd sung ho so khéng
qua 60 ngay ké tir ngay c6 van ban cta co quan ti€p nhan. Thoi gian co s@ dang
ky stta d6i, bé sung ho so khong tinh vao thoi han xem xét hé so. Néu qua thoi
han 60 ngay thi h6 so gia han khong con gia tri va co s& phai thuc hién lai tha
tuc gia han.

5. Treong hop khong gia han, co quan tiép nhan ho so phai tra 10i bang van

ban va néu 106 ly do.




DPiéu 31. Thu tuc thay doi, b6 sung giay dang ky lvu hanh dwoc

liéu

1. Co sd dé nghi thay doi, bo sung gidy dang ky lvu hanh dwoc liéu (co sé
dang ky) nop 01 bd hoé so dé nghi thay doi, bo sung gidy dang ky lwu hanh dugc
liéu (ho so dang ky thay doi, bo sung) theo quy dinh tai Diéu 28 Thong tw nay
dén Cuc Quan ly Y, Dugc c6 truyén - Bo Y té (co quan ti€p nhan ho so) theo
hinh thitc ndp tryc ti€p, qua buu dién hodc ndp tryc tuyén trén hé thong dich vu
cong true tuyén ctia Bo Y té.

2. Khi nhan dwoc hé so gia han du thanh phan, dat yéu cau vé hinh thifc,
co quan tiép nhan ho so cap cho co sd dang ky Phiéu tiép nhan ho so theo Mau
s0 02 ban hanh kém theo Théng tw nay. Trwong hgp khong du ho so theo quy
dinh, co quan tié€p nhan ho so c6 van ban hodc dé nghi co s¢ dang ky bo sung da
ho so theo quy dinh.

3. Do6i vdi ho so dang ky v hanh dwgc liéu c6 noi dung thay doi, bo sung
quy dinh tai Phu luc I1.1 ban hanh kem theo Thong tw nay, cg s& dugc thyc hién
cac ndi dung thay déi, b6 sung ngay sau ngay co quan tiép nhan hé so cap cho
co s& dang ky Phiéu tiép nhan.

4. Do6i vbi ho so dang ky lvu hanh dwoc liéu cé ndi dung thay dbi, bd sung
quy dinh tai Phu luc I1.2 ban hanh kem theo Thong tw nay, trong thoi han 30
ngay ké tir ngay nhan da ho sg, co quan tiép nhan hé so ¢6 van ban dong y vdi
cac ndi dung thay doi, b6 sung gidy dang ky lwu hanh dwgc liéu d6i vGi cac ho
so dat yéu cau.

5. Treong hop ho so chwa dat yéu cau theo quy dinh tai Diéu 28 Théng tw
nay, trong thdi han xem xét ho sg dang ky thay déi, b6 sung, co quan tiép nhan
phai kip thdi c6 van ban hwéng dan cu thé cho co sé dang ky sita d6i, b6 sung
h6 so cho dén khi h6 so dat theo yéu cau. Thoi gian co sé dang ky sira doi, bo
sung ho so khong qua 60 ngay ké tir ngay c6 van ban cua co quan tiép nhan.
Thoi gian co s@ dang ky stra doi, bé sung hé so khong tinh vao thdi han xem xét
h6 so. Néu quéa thoi han 60 ngay thi hoé so dang ky thay doi, b6 sung khéng con
gia tri va co sé phai thuc hién lai tha tuc dang ky thay doi, bé sung.

30



31

6. Treong hop khong cho phép thay dbi, bé sung hé so dang ky hwu hanh, co
quan tiép nhan ho so phdi trd 10i bang van ban va néu 6 1y do.

DPiéu 32. Cac trwong hgp wu tién xem xét rat ngan thoi gian cap gidy
dang ky luvu hanh dwgc liéu

1. Dugc liéu duwgce wu tién xem xét cap nhanh gidy dang ky Iwu hanh dwgc
liéu trude thai han quy dinh tai Diéu 29 Thong tw nay trén co s& dé nghi caa co
sd dang ky dugc liéu néu trong Don dang ky quy dinh theo Mau s6 03C Phu luc
I ban hanh kém theo Théng tw nay doéi véi cac tredng hop sau day:

a) Dugc liéu dugc nudi trong, khai thac trong nuwéc theo tiéu chuan Thyc
hanh t6t nudi trong, thu hai, khai thac dugc liéu theo nguyén tac, tiéu chuan
GACP;

b) Dugc liéu méi duwge di thyc vé Viét Nam nudi trong dwa trén cac
nghién cttu khoa hoc céng nghé chitng minh nang suat, chat lwgng trong thoi
han khong qué 12 thang ké tir ngay c6 két qua nghiém thu cta nghién cttu khoa
hoc.

2. HO so, thu tuc doi vaGi cac dugc liéu thude treong hgp wu tién rit ngan
thoi gian gidy dang ky lwu hanh phai bao dam theo quy dinh tai Biéu 29 Thong
tw nay.




Chuong V

THU HOI GIAY PANG KY LUU HANH
THUOC CO TRUYEN, DUQC LIEU

Diéu 33. Ho so thu hoi gidy dang ky lvu hanh thudc ¢6 truyén, dugc liéu

1. Ban sao Quyét dinh thu hoéi thudc c6 truyén, dwoc liéu doi vdi truong

hop thudéc c6 truyén, dwgc liéu bi thu hoi theo quy dinh tai diém a, b khodn 1
Piéu 58 Luat dugc.

2. Ban sao Quyét dinh thu hoi gidy chitng nhan san pham dvoc pham do

co_quan c6 thdm quyén ctia nwdc ngoai thu hoi doi vdi trwong hop thudc cod
truyén, dugc liéu bi thu hoi theo quy dinh tai diém c khodn 1 Diéu 58 Luat dugc.

3. Ban sao c6 chitng thuwc Bién ban vi pham hanh chinh vé thuéc c6
truyén, dugc liéu doi vdi treong hop thude co6 truyén, dugc liéu bi thu hoi theo

quy dinh tai diém d, d khodn 1 Diéu 58 Luat dwoc.

4. Ban chinh Tai liéu chitng minh dwoc liéu hodc thudc c6 truyén c6 chiva
duoc liéu dwoc T6 chite Y té Thé gidi, co quan quan 1y c6 tham quyén cua Viét
Nam hodc nwéc xudt xi¥ cia dwgc liéu, thuée cb truyén khuyén cdo khong an
toan, khong hiéu qua cho ngudi st dung déi vGi treong hop thudc co truyeén,
dwgc liéu bi thu hoi theo quy dinh tai diém e khoan 1 Biéu 58 Luat dugc.

5. Bon dé nghi thu héi gidy dang ky lwu hanh thuéc cé truyén, dugc liéu
cla co sd san xuat hodc ca sd dang ky thudc ¢6 truyén, duwgc liéu theo Mau so
11 Phu luc I ban hanh kém theo Thong tv nay déi véi truong hgp thude co

truyén, dugc liéu bi thu hoi theo quy dinh tai diém g khoan 1 Diéu 58 Luat dwoc.
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———FTrong thdi han 30 ngay; ké ti* ngay Cuc Quan v Y, Dwoc co truyén nhan
dwoc céc tai liéu theo quy dinh tai khoan 1, 2, 3, 4 Biéu 33 Théng tw nay tr cac
co quan chirc nang, do Cuc Quan ly Y, Dwoc co truyen ban hanh, co s¢ dang ky
lu’u hanh san pharn hoac cd so’ san xuat san pham, rhan-dweehé-se-thuhéigidy
tet;-Cuc trvong Cuc Quan ly Y, Dugc
co truyén ra quyét dinh thu hoi giay dang ky lIwu hanh thu6c cé truyén, dugc
lieu.

2. Trong th&i han 30 ngay ké tit ngay cg s@ san xuat hodc co s& dang ky
thudc ¢6 truyén, duoc liéu givi don dé nghi thu hoi gidy dang ky lwu hanh thudc
c6 truyén, dugc liéu theo quy dinh tai khodn 5 Diéu 33_Thong tw nay dén Cuc
Quaén 1y Y, Dugc c6 truyén, Cuc tredng Cuc Quan 1y Y, Duwgc ¢o truyén ra quyét
dinh thu hoi gidy dang ky lwu hanh thuéc c6 truyén, dugc liéu.

bieu 35. Quy dinh vé viéc ngirng nhan hé so cap, gia han gidy dang
ky Iuu hanh thuéc c6 truyeén, dugc liéu

1. Viéc ngirng nhan hoé so cap, gia han gidy dang ky lwu hanh thudc c6
truyén, duwgc liéu thue hién theo quy dinh tai cac khoén 2, 3 va 4 Biéu 100 Nghi
dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 nam 2017 cua Chinh phu quy dinh chi
tiét mot s6 diéu va bién phap thi hanh Luat duoc.

2. B0 trwdng Bo Y té tiy quyén cho Cuc tredng Cuc Quan ly Y, Dwoc co
truyén ra quyét dinh ngtrng nhan ho so cap, gia han gidy dang ky lwu hanh thuoc
6 truyén, duoc liéu.

Chuong VI

~2 e A > A ~

VA-HOI PONG TU VAN VA CHUYEN GIA THAM DINH
CAP GIAY DANG KY LUU HANH

THUOC CO TRUYEN, DUQC LIEU

Diéu 36. To chitc, hoat dong cia Hoi dong tw van cap giay dang ky
Ivu hanh thuoc c6 truyén, dugc liéu

1. B6—Y—+te-thanh-1ap-HO0i dong tv van cap gidy dang ky Iwu hanh thudc
flinh vie thudc c6 truyén, dugc liéu) (sau day goi tat la Hoi dong tw van) do Bo
trvdng BO Y té thanh lap.

2. Hoi dong tw van c6 nhiém vu tw van cho Bo trudng Bo Y té trong viéc
cap-tan—daun, gia han, thay doi, bo sung gidy dang ky cho thudc co truyén, dugc
liéu Iwru hanh tai Viét Nam, thudc c6 truyén phdi ti€p tuc theo doéi an toan, hiéu
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qua khi Iru hanh; cong nhan thudc c6 truyén mién thit 1am sang hodc mién mot
sO giai doan thir thudc trén 1am sang; cac chu truong vé hoa hgp quy ché dang
ky thudc, nguyén liéu lam thudc véi cac nwéc trong khu vye va trén thé gidi;
chinh sach vé san xuat, nhap khau va lwu hanh thudc co truyén, dugc liéu tai
Viét Nam; ;-bas—g6m—vviéc sit dung thudc co truyén, dugce liéu trén nguoi Viét
Nam dé danh gia tinh an toan, hiéu qua cta thuoc khi can thiét.

3. Thanh phan Hoi dong tv van cap gidy dang ky lwu hanh gom céac thanh
vién la chuyén gia trong cac linh vuc chat lwvgng, bao ché, dugc ly, 1am sang,
phap luat, quan ly vé duogc liéu, thudc co truyén. Thuw ky la dai dién Cuc Quan ly
Y, Dugc c6 truyén.

4. Hoi dong tu van hoat dong theo nguyén tac: y kién tu van ctia Hoi dong
tw van phai bdo dam can c phap 1y, co s& khoa hoc va phai dugc thé hién trong
Bién ban cudc hop cua Hoi dong tw van. Hoi dong tw van chiu trach nhiém trudc
B0 treéng BO Y té va trivdc phap luat vé cac y kién-tham—aws, tw van-Heénquan

er-dang ky-thube-eb-trayen;-degetitn do.

5. Bo trwdng BO Y t€ ban hanh quy ché guydinh-ve t6 chic va hoat dong
ctia Hoi dong tw van cap s6 dang ky thudc_linh vuc thuée c6 truyén, dugc liéu),
co ché phéi hgp gitta Hoi dong tw van va cac nhom chuyén gia tham dinh trong
qua trinh cap s6é dang ky luwu hanh thuéc c6 truyén, dugc liéu theo dé nghi cta
Cuc treong Cuc Quan ly Y, Dugc co truyeén.

Diéu 37. To chirc, hoat dong ciia Cehuyén gia va-eacnhém-chuyéngia
tham gia tham dinh ho so dang ky thudc c6 truyén, dugc liéu

1. Bé¥—tegiasCuc trudng Cuc Quan ly Y, Dugc c6 truyén thanh lap cac
nhom chuyén gia tham dinh ho so dang ky thu6c c6 truyén, dwoc liéu (sau day
goi tat la nhém chuyén gia tham dinh).

2. Nhém chuyén gia tham dinh c6 nhiém vu tw van cho Cuc Quén 1y Y,
Dugc ¢6 truyén trong viéc tham dinh ho so dang ky va dé xuat viéc cap gidy
dang ky hodc b6 sung hodc khong cap gidy dang ky.

3. Nhom chuyén gia tham dinh hoat dong theo nguyén tac: Cac y kién gop
y hodc dé xuat cua chuyén gia tham dinh phai bdo ddm can c& phap ly, co s&
khoa hoc va phai dugc thé hién trong Bién ban tham dinh ho so dang ky thudc.
Chuyén gia tham dinh chiu trach nhiém trueéc Cuc treéng Cuc Quan ly Y, Dugc
cO truyén_va tridc phap luat vé cac ndi dung, y kién tw van va dé xuat lién quan
dén-e6ng-tae tham dinh ho so dang ky.
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4. Cuc Quan ly Y, Dugc c6 truyén -ean-ct-chite nang, nhiem-vir-duwge giao
xdy dyng va ban hanh cac quy dinh vé tiéu chi lya chon, t6 chitc va hoat dong

ctia cdc nhom chuyén gia tham dinh ho so dang ky; ky hgp dong haang nam -véi
chuyén gia tham dinh;_chi tra kinh phi cho cac chuyén gia; -t6 chitc tham dinh,
tong hop két qua tham dinh trinh Hoi dong tw van; t6 chitc cac khoa tap huan,
dao tao cho chuyén gia tham dinh; tién hanh danh gia nang lyc chuyén mon va
su tuan tht cac quy dinh dé c6 diéu chinh, b6 sung chuyén gia tham dinh phu hgp.

Chuwong VII
PIEU KHOAN THI HANH
Piéu 38. Hiéu lyrc thi hanh
1. Thong tu nay c6 hiéu lwc thi hanh ké tir ngay 28 thang 10 nam 2018.

2. Bai bé cac quy dinh vé dang ky thuéc dong y quy dinh tai Thong tw s
44/2014/TT-BYT ngay 25 thang 11 nam 2014 cua B0 trwéng Bo Y té quy dinh
viéc dang ky thuoc tir ngay Thong tir nay co hiéu luc.

3. Bai bo cac quy dinh tai khoan 3 Biéu 5, khoan 3 Diéu 6 va khoan 3
biéu 7 Thong tw s6 03/2012/TT-BYT ngay 02 thang 02 ndm 2012 cua B0 truéng
B0 Y té hudng dan vé thir thu6c trén 1am sang.

Diéu 39. Pbieu khoan chuyén tiép

1. Cac ho so dang ky thudc dong y nop tredc ngay Thong tw nay cé hiéu
lyc thi hanh dwoc tham dinh va cap s6 dang ky theo quy dinh tai Thong tw so
44/2014/TT-BYT ngay 25 thang 11 nam 2014 cua B0 trwéng Bo Y té quy dinh
viéc dang ky thudc.

2. Bdi vdi cac thuéce dong y, thude tir duwgce liéu da dugce cap gidy dang ky
lvu hanh trwéc ngay Thong tw nay c6 hiéu lwe, trede khi hét han hiéu lwc cta
gidy dang ky lwu hanh da duoc cap 03 thang, co sé dang ky giti h6 so gia han vé
Cuc Quan ly Y, Dwoc ¢6 truyén dé lam dau mo6i, phéi hop véi Cuc Quén 1y

Dugc xac dinh la thuéc duoc liéu hodc thudc 6 truyén dé lam thia tuc gia han
gidy dang ky lwu hanh theo quy dinh.

Piéu 40. Piéu khoan tham chiéu

Trong treong hgp cac van ban quy pham phap luat va cac quy dinh dwgc
vién dan trong Thong tw nay cé sy thay doi, bo sung hodc dugc thay thé thi ap
dung theo van ban quy pham phap luat mai.
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bieu 41. To chitc thyc hién
1. Cuc Quan ly Y, Dwoc c6 truyén c6 trach nhiém:
a) Hwéng dan trién khai cac quy dinh cia Thong tw nay;

b) Cap nhat danh muc céac thudc c6 truyén, dwgc liéu duge BO Y té cap
gidy dang ky lwu hanh theo titng dgt va cac thong tin dang ky thudc co truyén,
dwgc liéu khac trén Trang thong tin dién tir (website) ctia Cuc Quan ly Y, Dugc ¢o
truyén trong thoi han 15 ngay ké tir ngay c6 Quyét dinh cdp Gidy dang ky luwu
hanh.

2. SG Y té cac tinh, thanh pho tryc thudc Trung wong chiu trach nhiém
kiém tra, thanh tra viéc thyc hién Thong tw nay doi vGi cac don vi san xuat, kinh
doanh dugc trong pham vi quan ly.

3. Co s& dé nghi dang ky lwu hanh thudc c6 truyén, dugce liéu chiu trach
nhiém vé tinh phap ly, tinh chinh xac ctia hé so dang ky va nguon goc, chat
lwgng ctia thudc c6 truyén, dugce liéu dang ky.

Diéu 42. Trach nhiém thi hanh

Cuc trwdng Cuc Quan 1y Y, Dugc ¢6 truyén, Chanh Van phong B, Chanh
Thanh tra Bo, Cac Vu trudng, Cuc treéng, Tha trvdng cac don vi thudc va tric
thudc Bo Y té, SG'Y té cac tinh, thanh pho tryc thudc Trung wong, cac co sd kinh
doanh dwgc va cac co quan, to chitc, ca nhan khac c6 lién quan chiu trach nhiém
thi hanh Thong tu nay.

Trong qua trinh thwe hién, néu c6 khé khan veeédng mac, -de-nghi-co quan,
t0 chitc, ca nhan phan anh kip thdi vé Cuc Quan ly Y, Dugc c6 truyén, B6 Y té
dé xem xét giai quyét./.

Noi nhdn: KT. BO TRUONG
- Uy ban cac véan dé xa hdi ctia Quéc hdi (dé bao cao); THU TRUONG
- Van phong Chinh phu (Cong bao; Cong TTDTCP);

- B0 trwdng (dé bao cdo);

- Cac Thit trieédng BYT (dé€ biét);

- Cac B9, Co quan ngang B0, Co quan thudc CP;

- BO Tu phép (Cuc kiém tra VBQPPL);

- HbND, UBND tinh, TP tric thudc Trung wong;

- S&'Y té tinh, TP tryc thudc Trung wong;

-Y té cac Bo, Nganh;

- Tong cong ty Duwgc Viét Nam;

- Hiép hdi cac doanh nghiép duge VN; ~ . e

- Hoi Dugc hoc Viét Nam; Nguyen Viet Tién
- Hiép hoi dugc liéu;

- Cac DN SX, KD thu6c trong nwdc va nwdc ngoai;

- Cong thong tin dién ti¢ BYT;
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