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Quy dinh viéc ding ky thude

Céin cir Ludt dwoc sé 34/2005/QH11 ngay 14 thdng 6 ndm 2005;

Cén cir Nghi dinh s6 63/201 2/ND—CP ngay 31 thang 8 nam 20]2 ctia
. Chinh phu quy dinh chirc ning, nhiém vy, quyen han va co cdu 16 chike clia BS Y té;

Theo dé nghi ciia Cuc truong Cuc Qudn ly dugce va Vu trucng Vy Trang
_‘ thiét bi va Cong trinh y té:
’ B¢ trucng Bé Y té ban hanh Théng tu quy dinh viée ddng ky thude.

Chuong I
NHUNG QUY PINH CHUNG

Diéu 1. Pham vi diéu chinh '

Théng tu nay quy dmh viéc dang ky thudc-dung cho ngudi luu hanh tai
Viét Nam.

Piéu 2. Giai thich tir ngi

Trong Thong tu nay; céc tir ngir dudi day duge hiéu nhur sau:

1. Thude héa dwoc 1 thubc chita hoat chit d4 x4c dinh thanh phén, cong
thite, d6 tinh khiét.

2. Hoat chdt méi 1a hoat chét c6 trong thanh phin ciia thube 1in dAu tién
dang ky hru hanh tai Viét Nam. .

3. Thuéc generic 12 mét thube thanh phim dugc san xuét khong cé gidy
phep nhuong quyen cia cong ty ¢6 thube phat minh va dugc dua ra thi truong
nhim thay thé mét thude phat minh sau khi bing sing ché hoic céc doc quyén

d& hét han.
4. Thude san xudt nhiong quyén 13 thudc cia mét co s& san xuét trong .
nude hofic nudc ngodi d3 duge cap s6 ding ky Iuu hanh & Viét Nam hodc &
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nude ngodi chuyen gizo quyén san xuit cho mét co s& khac & Viét Nam c6 du
diéu kién san xut thudc.

5. Tén thuong mai cia thudc 1a tén thube dugc dit khac véi tén gbe hodc
tén chung quéc te

6. H6 so ky thudt chung ASEAN(ACTD) la bd tai liéu huéng din hd so
dang ky thubc dap img cac yéu cau ky thudt chung cia Hiép hdi cic nude Pong
Nam A (ASEAN) duoc quy dinh tai Phu Iyc I B hd so k¥ thuit chung ASEAN
va cac huéng din k¥ thuit ban hanh kém theo Théng tur nay.

7. Thay d6i Ién 14 nhiing thay dbi c¢6 anh huéng 18 1ét, truc tiép dén chét

lugng, an toan va hiéu qua clia thube, duoc quy dinh tai Phu luc II cic thay dbi

16n, thay dbi nhé, thay dbi khac ap dung dbi véi thuoc da cép sb dang ky ban
hanh kém theo Thong tu nay

8. Thay déi nhé 1a nhitng thay dbi khong anh hudng hodc anh huong ratit

dén hidu qua, chét lucng va an toan ctta thubc, duge quy dinh tai Phu luc IT céc
thay ddi 1ém, thay ddi nho, thay dbi khéc 4p dung dbi véi thube da clp sé dang

ky ban hanh kém theo Théng tu nay.

9. Thay déi khdc 1a nhiing thay adi khong thuoc thay dbi 16n, thay d6i nho

duoc quy dinh tai Phu Iuc II cac thay ddi 16m, thay dbi nho, thay déi khac- ap= -

dung d6i véi thube a3 cp sb ding ky ban hanh kém theo Théng tur nay.

10. Co s¢ ding ky thuse 14 co s& dimg tén nép don d& nghi capr gidy phép
hru hanh, ndp tdi liéu cdp nhat hoc thay ddi ctia thudc da dirge cdp sb ding k.

_ 11. Co 56 sén xudt thude 14 co s& thurc hién it nhit mét cong doan san
xuét hodc thuc hin viéc kiém tra chét hrong dé xuit xuéng 16 thube.

Piéu 3. Y&u chu, quyén va trach nhiém ddi v6i co s& ding ky thube

1. Co s& ding ky thubc phai ddp img yéu cdu sau day:

a) C6 Gidy chu'ng nhin di didu kién kinh doanh thuoc tai Viét Nam néu la _

co sd kinh doanh thudc ctia Viét Nam.

b) Co G1ay phép san xuat kinh doanh thuéc do co quan quéan ly nha nude
¢6 thim quyen nuée ngoai cAp va G1ay phép thanh ldp Vian phong dai dién tai
Viét Nam néu 1 co s& kinh doanh thudc ctia nuéc ngoai. Truong hop khéng co

Giby phép thanh 18p Vin yhﬁug dai dién tai Viét Nam, co s& kinh doanh thube

cua nudc ngoai phal iy quyén cho co s6 kinh doanh thubc cita Viét Nam diing
ky thudc.

2. Co 's¢ dang ky thudc ¢6 cac quyén sau day:
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2) Pugc hudng din vé& ding ky thudc, duge biét cac thong tin lién quan
dén thudc do co s& dimg tén dang ky;

b) Puge @ nghi rit s6 ding ky cia thubc do co s& dimg tén ding ky theo
M3u sé 01/TT ban hanh kém theo Thong tr ndy;

¢) Puoc khiéu nai céc quyét dinh hanh chinh cta co quan quan ly nha
nuée cb thim quyén lién quan dén vide cép sb ding ky luru hanh thudc theo quy
dinh cuia phép luét vé khiéu nai.

3. Co s¢ dang ky thudc cb céc trach nhiém sau day:

a) Bio dam chit luong, an toan, hidu qua ciia thube va bao dam thudc lvu
hanh ding véi hd so ding ky;

b) Cung cp dy dit va chinh x4c tit ca cac dit liéu, béo cdo va théng tin
lién quan dén thudc khi ndp hd so ding ky, trong qua trinh ding ky cling nhu
qua trinh Ivu hanh thudc hodc khi c6 yéu cdu ciia co quan quéan Iy nha nudc;

c) Cap nhét céc thong tin lién quan dén chét lugng, an todn va hidu qua
cta thubc trong trudmg hop céc théng tin nay chua c6 trong hd so d3 nop hojc
dang trong qua trinh thdm dinh hd so; céc thong tin, thay ddi cla thubc Ivu hanh
so v&i hd so ding ky trong thoi gian s6 ding ky luu hanh con hiéu luc, ké ca céc
thay dbi khéng thude cac muc thay dbi phai ding ky quy dinh tai Phu luc s6 II
ban hanh kém theo Théng tur nay;

d) Trong théi han t51 da 07 (bay) ngay lam viéc, phai thong bdo cho Cyc
Quan Iy dugc hodc Vu Trang thiét bj va Céng trinh y té (ddi véi sinh phim chén
doén in vitro) va cac co quan quan ly nha nuéc cd lién quan trong trudng hop
thubc c6 sé'ding ky lwu hanh tai Viét Nam con hiéu Iyc bi thu hdi gidy phép luu
hanh tai bét ky nuéc ndo trén thé gisi, néu 15 1y do bi thu hdi gidy phép huu
hanh; ,
&) Phéi hop véi co s& nhap khéu, co s& san xuét thu hdi trén thi trudng
cac thubc khéng bao dam chét lugng, an toan, hiéu qua theo yéu clu cia co
quan quan ly nha nude hoic do chinh co sé dang ky, co s& san xuit phét hién;
bao cdo két qua thu hdi va d8 xult phuong 4n x1r 1y;

e) Béo cdo bing vin ban vao ngiy 15 thang 12 héng nim cho Cuc Quén
1y duoc hosic Vu Trang thiét bj va Cong trinh y té (d5i véi sinh phim chén doan
in vitro) mat hang thudc di dang ky c6 luu hanh; giai trinh Iy do céc trudng hop
thubc di ding ky nhung khong duoc sin xuft (d6i véi thube trong nudce) hodc
khéng duroc nhap khiu (d6i véi thube nudce ngoai) theo Mau sé 02/TT ban hanh
kém theo Thong tu nay.
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g) Luu trit da hd 50 va cung clp hé so cho co quan quan ly nha nude cé
thdm quyén khi c6 yeu chuy;

h) Hop tac va tao diéu kién cho viée thuc hién kiém tra, danh gia co s&
san xuét khi 6 théng béo ciia Cuc Quan 1y duge hosic Vu Trang thiét bj va Céng
trinh y t& (d6i v6i sinh phim chan doan in vitro);

1) Phai thay ddi co sG dang ky d6i véi céc thude do co s& ding tén dang

ky theo quy dinh tai Phu Iuc s II ban hinh kém theo Thong tu nay trong théi

han t6i da 01 (mét) thing, ké tir ngay co s¢ dang ky ngimg hoat dong hoic bi co
quan quan ly nha mréc 6 thdm quydn chdm dit hoat dong.

k) Phéi hop v&i nha san xuit d8 tiér hanh céc nghién ctru hodc cung cép
thém céc théng tin 1ién quan dbi véi thube dang ky khi c6 nghi ng& hoac bing
chiing lién quan dén an toan cia thudc trong qua trinh hru hanh theo yéu clu ciia
co quan quan ly nha nuée.

~ Pidu 4. Yéu ciu, quyén va trich nhiém a6i véi cor s& san xuit thubce

1. Co s& san xuét thudc phai dap tmg céc yéu ciu sau day:

a) Co s& san xuét thudc trong nude phéai c¢o Glay chimg nhén du dleu klen
kinh doanh thuéc va Gidy chimg nhén dat tiéu chudn “Thuc hanh t5t san xuft

.thubc” (v1et tt 13 GMP) theo 16 trinh ap dung GMP ciia B6 Y & hoic Glay chung
~nhén ¢ diéu klen kinh doanh thudc déi véi trudng hop co s& san xuét phai thdm
dinh diéu kién san xuft khi cép Gidy chung nhén di didu kién kinh doanh thuéc.

quy dinh tai Khoan 8 Piéu 1 Nghl dinh sb 89/2012/NB CP ngay 24/10/2012 cua
Chinh phu sira d8i, bd sung mdt sd didu ciia Nghi dinh 6 79/2006/ND CP.ngay 09
thang 8 nim 2006 cia Chinh phii quy dinh chi tiét thi hanh mét s6 diéu cia Lujt
droc.

b) Co sé sin xuét thubc murée ngoai phai dat tiéu chun “Thuc hanh tét san
xudt thubc’- GMP tuong duong ho#c cao hon nguyen tac, tiéu chuin “Thuc
hanh 6t san xuft thuoc” theo khuyén céo cia T chirc Y té thé glou (GMP-
WHO). Trudng hop gidy chimg nhin dat tiéu chudn “Thyc hanh t8t san xuat
thudc - GMP” hoic gidy chimg nhén sin phdm dugc - CPP khéng ghi 15 -co s&
san xuét dat nguyén tic, tiéu chuidn GMP-WHO, co s& ding ky phai cung cp
bing chimg chimg minh nguyén tic, tiéu chudn GMP ma co s& san xuit di dat
khéng thip hon nguyén tic, tiéu chudn GMP-WHO. Déi véi sinh phim chén
do4n in vitro, co s& san xuét phai dat tiéu chudn GMP hodc ISO hodc cic gidy
chiing nhén khéc trong duong. Trong trudmg hop nghi ngdr v& didu kién san xuit
ho#c chét hrong thude, Cuc Quan ly dugc hodc Vu Trang thiét bi va Coéng trinh y
té (dbi véi sinh phimi chén dodn in vitro) s& tién hanh d4nh gia kidm tra co s& sén

xuit truée hodc sau khi cip sb ding ky luu hanh.



¢) Thudc phai dugc sin xut tai ding co s& ¢b gidy phép san xuét do co
quan nha nuée cé thim quyén cip, khéng duge san xuat thudc tai cac co s& khac
theo hinh thirc mugn gidy phép san xuét (Loan Licence).

2. Co s& san xuét thube ¢6 cac quyén sau day:

a) Puoc huéng din vé ding ky thudc va duge biét cac théng tin lién quan
dén thubc do co s& san xuét drge ding ky tai Viét Nam;

b) Duoc dé nghi rat sé dang ky cta thube do co s& san xuit trong trudmg
hop thudc ¢ van d8 vé chét luong, an toan va higu qué anh hudng dén stc khoé
ctia ngudi sir dung ma khoéng nhét thiét phai ¢6 ¥ kién dong y cta co sO ding ky
thubc theo MAu sé 01/TT ban hanh kém theo Thong tu nay;

c) Duorc khiéu nai céc quyét dinh hanh chinh ciia co quan nha nuéc cé
thim quyen lién quan dén viéc cip sb ding ky Iuu hanh thudc theo quy dinh cia -
phap luat vé khiéu nai; .

d) Duc;c d2 nghi thay dbi co s¢ ding ky khac ddi véi cac thubc ciia chinh
co s& san xudt trong trudng hop co s& ding ky khéng thuc hién quy dinh tai
diém i khoan 3 Diéu 3 Théng tu nay.

3. Co s& san xuét thudc c6 céc trach nhiém sau day:

a) Bao dam thubc dat tiéu chuln chit lwgng, an toan, hiéu qua ding véi
hd so ding ky da dugc RS Y té xét duyét;

b) Phéi hop v6i co s& nhip khiu, co so ding ky thubc thu hdi trén thi
trtr&mg che thube khong bao dam chét hrcrng, an toan, hiéu qua theo yéu céu cia
co quan quan 1y nha nudc cb thim quyen hodc do chinh co s& ding ky, co s¢
san xuét phét hién; bao cdo két qua thu hdi va dé xuft phirong 4n xir 1y;

¢c) Phébi hop véi co sé ding ky thudc thyc hién c4c ndi dung-quy dinh tai
diém d, h va k khoan 3 Piéu 3 Thong tu nay.

d) Chuén bi ddy du phuong tién, didu kién lam viéc phuc vu cho viéc
kiém tra, danh gia co s san xuét khi ¢6 yéu céu cita Cuc Quan ly dugc hoiic Vu
Trang thiét bj va Céng trinh y t& (d6i véi sinh phdm chén doan in vitro);

Didu 5. Yéu ciu d6i véi co s& nhuwgng quyén va nhin nhwong quyén
san xuit thude, thude san xuit theo hinh thire gia cong

1. Béi voi thudc héa du(rc véc xin, huyét thanh chita khang thé, sinh
phim y té: co s& nhugng quyen va nhin nhuong quyén san xuit phai dat tiéu
chufn GMP- WHO tré 1n; dbi v6i sinh pharn chén dodn in vitro: phai dat tiéu
chuén GMP, ISO hodc céc tidu chuin khéc tuong duong.

2. Bbi véi thube déng y, thube tir dugce lidu, nguyén liéu lam thudc:



a) Co s& nhugng quyén & nudce ngoai phai dat tiéu chudn GMP - WHO tr&
1én. Co sé& nhuong quyén trong nudce thuc hién theo 16 trinh trién khai 4p dung
GMP cltia B3 Y té;

b) Co s& nhin nhugng quyén thuc hién theo 16 trinh trién khai ap dung
GMP cia B6 Y té.

3. Déi véi thude san xuét theo hinh thire gia cong, thuc hién theovquy dinh
tai Théng tu s8 23/2013/TT-BYT ngay 13/8/2013 ciia Bb truéng B6 Y té huéng
dan hoat déng gia céng thubc.

Pién 6. Yéu clu vé phiéu kiém nghiém thubc trong hd so ding ky
1. D6i véi thubc hoa duge, sinh phim y té, thubc déng y, thudc tir duoe lisu

a) Co s& san xuét thubc dat tiéu chuin GMP tir thAm dinh tidu chuin,
kiém nghiém va ndp phiéu kiém nghiém ctia chinh co s& san xuit dé d& ndp hd
so dang ky;

b) Trudng hop co s& san xuét thude trong nuée chua dat tiéu chuin GMP,
co s& ding ky thubc phai tién hanh thdm dinh tiéu chudn va ndp phiu kiém
nghiém cla mét trong s céc co s¢ kidm nghiém thuéc clia Nha nuéc & Trung
uong hodc doanh nghiép lam dich vu kiém nghiém thubc duoc chp Gidy chimg
nhén d@ diéu kién kinh doanh thubc.

2. Béi véi véc xin, huyét thanh chira khéng thé, sinh phdm chin dodn in
vitro

a) Co s& ding ky vic xin, huyét thanh chira khang thé phai tién hanh thim
dinh tiéu chuén va ndp phiéu kiém nghiém cta Vién Kiém dinh quéc gia vic
xin, sinh pham y té; _

b) Co sé& ding ky sinh phim chén dodn in vitro dwoc sir dung phiéu kidm
nghiém cla chinh co s& san xudt d6 ¢é ndp hd so ding ky hru hanh néu co s&
sin xuft dat titu chudn GMP hodc céc tiéu chuin khéc tuwong duong. Trudng
hop co s& san xuét chua dat tidu chuidn GMP hodc tiéu chuin ISO hojc céc tidu
chudn khac tuong duong, co s& ding ky phai tién hanh thim dinh tiéu chuin va
ndp phiéu kiém nghiém cua Vién Kiém dinh qudc gia vic xin, sinh phim y té.

3. Trong qua trinh thim dinh hd so ding ky thubc, co s& ding ky thube
phai thim dinh lai tiéu chuén va phuong phdp kiém nghiém tai céc co s¢ kidm
nghiém do B Y t& chi dinh dbi véi céc trudng hop quy dinh tai Phu tuc sb III
ban hanh kém theo Théng tu nay.
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Pieu 7. Yéu cau veé an toan, hiéu qua cia thuoc

1. Thudc méi khi dang ky lun hanh tai Viét Nam phai thuc hién thor
nghiém ldm sang theo quy dinh tai Thong tu s6 03/2012/TT-BYT ngay
02/02/2012 cita B6 trudng Bé Y t& hudng din vé thir thudc trén 1am sing.

2. Thudc duoc cép sb ding ky liru hanh 1dn diu nhung c6 yéu ciu theo
ddi, d4nh gia an toan, hiéu qua trong qua trinh luu hanh, co s& ding ky va co s&
kham bénh, chita bénh ¢6 str dung thubc phai thuc hién bao céo an toan, hiéu
qué ciia thude khi ndp hd so ding ky lai theo quy dinh sau day:

a) Co s& ding ky phéi hop véi co s& san xuét (trudng hop co s& ding ky
khong phai 1A co s& san xudt) cé trach nhidm bdo cdo an toan, hidu qua cia
thubc theo MAu s 03A/TT ban hanh kém theo Théng tr ndy va giri vé B3 Y té
(Cuc Quan 1y duoc hosic Vu Trang thiét bj va Céng trinh y t& (d6i véi sinh phém
chén do4n in vitro) va thuc hién vide Iuu trit hd so, tai liéu lién quan dén béo céo
an toan, hiéu qué ciia thude.

b) Co s& khém bénh, chita bénh sir dung thue ¢ yéu ciu theo d&i, ddnh
gi4 an toan, hiéu qua c6 tréch nhiém bio céo tinh hinh sir dung thubc theo MAu
s6 03B/TT ban hanh kém theo Théng tur ndy va giri vEBo Y t& (Cuc Quan 1y
dugce hodic Vu Trang thiét bi va Cong trinh y t& (d6i véi sinh phim chén doén in
v1t:ro) thue hién viée hru trir hd so, tai lidu lién quan dén bio cdo hinh sir dung
thubc d& phuc vu cho cong téc kiém tra, d4nh gi4 hiéu qua, an toén cia thude.

Pidu 8. Yéu ciu vé sinh kha dung va twong duong sinh hec cia thube

Viéc ndp bao cdo s& liéu nghién ctru sinh kha dung va tuong dwong sinh
hoc ciia thubc dang ky hru hanh dugc thuc hién theo quy dinh vé ndp bao céo sb
liéu nghién ciru sinh kha dung, twong duong sinh hoc quy dinh tai Thong tu sb
08/2010/TT-BYT ngiy 26/4/2010 ctia B trudng B Y t& huéng din bio cdo sb
liéu nghién ciru sinh kha dung, trong duong sinh hoc trong ding ky thuéc .

Pidu 9. Cac hinh thirc ding ky thude

Thubc héa dugc, sinh phim y té, véc xin, huyét thanh chita khang thé,
sinh phim chén doan in vitro, thudc déng y, thude tir duge liéu, nguyén lidu lam
thude duoc ding ky theo céc hinh thirc sau day:

1. Dang ky 14n ddu dp dung déi vi thude thudée mdt trong céc trudng hop
sau day:

a) Thube chura durgc cap sb ding ky luu hanh tai Viét Nam;

b) Thubc di duge cip sb dang ky tai Viét Nam va trong th0'1 han sb dang
ky con hiéu lyc nhung c6 thay ddi khac theo quy dinh tai Phy luc s6 II ban hanh
kém theo Théng tu nay hodc khi sé ding ky hét hiéu luc phai yéu cdu ding ky
lan dau;



c) Thubc d3 dugc clp sb dang ky tai Viét Nam nhung khéng ndp hd so
theo duing thdi han ndp hd so ding ky lai hodc dang ky gia han theo quy dinh tai
khoan 2 Diéu 12 Théng tir nay khi s dang ky hét hidu lye.

2. Dang ky lai 4p dung ddi voi thube di duge cdp sb ding ky nhung sb
dang ky hét hiéu luc va khéng dép vmg didu kién dé dang ky gia han quy dinh tai
khoan 3 Piéu nay.

3. Dang ky gia han ap dung d6i véi thube di dwoc clp sb dang ky 1in dau
hoac thudc @i duoc clp sb dang ky lai nhung hét hi¢u lyc va dap img cac yéu
chu sau day:

a) Thubc héa duge, thube dong v, thude tir duge lidu va nguyén lidu Jam thudc:

- Pa duoc cép s_é ding ky c6 hiéu luc 5 nim khi ding ky l4n d&u hodc
déng ky lai va.cé Iuu hanh trén thi trudng sau khi dugc cdp s6 dang ky.

- Hb so dang ky 14n dn, dang ky lai 43 thue hlen theo miu ACTD hosc
ICH-CTD va hucmg dan k¥ thuat ASEAN d8i véi thubc héa duge hodc theo quy
dinh tai Thong tu 6 22/2009/TT-BYT ngay 24/09/2009 cua B trudng BO Y té

quy dinh vé dang ky thudc dbi véi thube déng y, thube tir dwgc lidu va nguyén
lidu 1am thubc (hd so ding ky 14n du ‘ndp sau ngay 24/5/2010 hodc hd so ding

- ky lai nfp sau ngay 01/01/2012).

- Khéng thudc mét trong céc trudng hop quy dinh tai Pidu 32, Didu 33
Thong tu nay.

- Khéng c6 bat ki khuyén cdo nio cta T chire y té thé gi6i hozc ctia co
quan quan Iy Dugc Viét Nam hodc nuéc ngoai vé hidu qua didu tri trong thoi
gian dang ky gia han - _

- - Khérig ¢6 bit ky thay déi, bd sung nao tai thoi diém ndp hd so ding ky
gia han va trong qué trinh thim dinh hd so ding ky gia han.

b) Véc xin, sinh phdm y té, huyét thanh chtra khang thé, sinh phém chén
doén in vitro:

- B4 duoge cép sb dang ky c¢6 hiéu Iuc 5 ndm khi dang ky l4n dAu hoic
dang ky lai va 6 Twu hanh trén thi trrdng sau khi duge cip sb dang ky;

- Hb so dang ky 1n diu hodc ding ky lai d3 thuc hién theo quy dinh tai
Thong 156 22/2009/TT-BYT ngay 24/11/2009 ciia Bb trudng B8 Y té quy dinh
vé& dang ky thude (hd so ding ky 14n ddu ndp sau ngay 24/5/2010 hosic hé so
ding ky lai nép sau ngay 01/01/2012).

- Khéng thudc mdt trong céc truomg hop quy dinh tai Pidu 32, Didu 33
Théng tir nay;



- Khong c6 bét ky khuyén céo nao ciia T6 chitc y t& thé gidi hodc cia co
quan quan Iy Dugc Viét Nam hodc nudc ngoai vé hiu qua di€u tri hoac sir dung
trong thoi gian dang ky gia han;.

- Khéng cé bat ky thay dbi, bd sung nio tai thoi diém nép hd so dang ky
gia han va trong qua trinh thdm dinh hé so ding ky gia han.

c) Mot thube ¢ thé duoc xem xét gia han nhidu 13n néu dép vmg diy du
c4c yéu cdu quy dinh tai diém a hodc b khoén nay.

4. Pang ky thay dbi, bd sung &p dung dbi véi mot thudc da c6 sé dang ky
nhung co6 thay d6i, bo sung trong thoi gian so6 diang ky con hiéu lye theo quy
dinh tai Phu luc s6 II ban hanh kém Théng tu nay.

Khi ¢6 céc nodi dung thay dbi hodc bd sung theo yéu ciu cia Hoi ddng tu
vén cép sb ding ky, co s& ding ky phbi hop véi co s& san xuit thirc hién cép
nhat, bd sung theo ding huéng din cia co quan quan 1y nha nwée cé thim
quyén va chiu trach nhiém v& ndi dung d3 thay d6i ma khéng phai nép hd so
dang ky thay doi.

Picu 10. D3t tén thude

1. B6 Y t& khuyén khich céc co s& ding ky sit dung tén thube theo t8n
chung qubc té (INN).

2. Truong hop khéng dit tén thube theo tén INN, co s& ding ky thude c6
thé dat tén thuong mai cho thudc. Tén thuong mai cia thubc phai bao dam
nguyén tic sau day: _

a) Khong ghi qua tac dung didu tri ctia thubc;

b) Khong ghi sai tic dung diéu tri va tic dung dugc 1y ciia thubc;

c¢) Khéng vi pham thudn phong, m¥ tuc, truyén théng clia Viét Nam;

d) Khéng giy xung ddt véi cac dbi tuong s& hitu tri tué clia c4 nhén, tb
chirc khac dang dugc bao ho;

d) Khéng tring hodc trong tir véi tén thubc di dugc cip sb ding ky cia
co so khac.

e) Khong dugc dit tén thube gibng nhau ndu thudc cé thanh phén hoat
chét khac nhau.

g) Khong dirgc dit tén thude khac nhau trong truéng hop thube c6 cling -
cong thirc bao ché, ciing quy trinh san xuft clia ciing mot nha sin xuit,

Pidu 11, Ngbn ngit, hinh thirc hd so, miu thude va 1¢ phi

1. Ngbn ngit sir dung trong hd so ding ky:



— e e

a) Hb so dang ky thudc san xudt trong nuéce phai viét bang tidng Viét;

b) Hb so ding ky thubc nude ngoai phai duoc viét bing tiéng Viét hotic
tiéng Anh. Trurdng hop viét bing tiéng Anh, céc thong tin trong T& huéng dén
sir dung thude va Tém tat ddc tinh san phdm phai duge dich ra tiéng Viét.

2. Hb so dang ky thube phai dirge chufn bj trén khé gidy A4, déng chic
chén. Hd so phai duoc sz"zp xép theo dang trinh tu ca muc Iuc, ¢6 phén cach
gita cac phén. Cac phin phan cach phai dugc danh sé thir tu dé d& tham khéo va
co xac nhén cua co sd dang ky hodc co s6- san xuit thubc & trang dau tién cta
mdi phén trong toan b hd so.

3. Mdi thudc phai cé hd so ding ky riéng, trir trudng hop thube cé chung
tit cA c4c yéu tb sau c6 thé ding ky trong cing mdt hd so:

~ a) Tén thude;
* b) Dang bao ché;

c) Coéng thitrc cho mdt don vi heu (dm vGi dang thuoc don heu) hodc cing
ndng db ham Tugng (dbdi voi thuéc da heu)

d) Nha san xuét. ,

4. Yéu cau chung dbi véi céc tai liéu phai ndp trong hé so dang ky 1dn
ddu, dang ky lai, ding ky gia han, ding ky thay dbi khic nhu sau:

a) 01 (m6t) ban gbc c6 ddy dit hd so theo quy dinh tai khoan 1 va 2 Didu
16 Thong t ndy 61 v&i thubc héa dugc, véc xin, huyét thanh chira khéng thé,
sinh pha.m y te (trir sinh pham chén doan in vitro), khoan 1 va 2 Piéu 21 Théng

tu nay b véi sinh phim chin do4n in vitro va khoan 1 va 2 Pidu 25 Théng tu
nay d6i vé6i thude tir duogc ligu, thubc doéng y, nguyén liéu lam thude;

b) 02 (hai) bén sao cic tai liéu gdm don ding ky thubc va tidu chudn
thanh phim; riéng dbi véi vic xin, huyét thanh chita khang thé, sinh phim y té
(trir sinh phim chén dodn in vitro), bé sung thém 01 (mét) ban sao diy di hd so gbc;

c) Nhan thubc: 02 (hai) b mAu nhan thidt ké. Céc nhéin nay duoc gin trén
gidy A4 c6 déng déu giap lai cua co s& dang lcy hoac CO s& san xuét. Khi tién

hanh dang k¥ lai, khéng yéu ciu nép lai nhin néu khéng c6 thay dbi so véi ding
ky 14n déu; , ,

d) Théng tin san phdm: T& huéng din sit dung phu hop véi tung loai
thubc theo quy dinh tai Thong tur sé 04/2008/TT-BYT ngay 12/5/2008 ciia B
truéng Bo Y té€ hudng din ghi nhan thudc c6 dong déu giap lai cia co sé dang .
ky hodc co s& san xut. Khi tién hanh ding ky lai, khéng véu cu nop lai thong
tin san phim néu khéng cé thay ddi so v6i ding ky 14n dAu;
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d) MZu thubc, nguyén liéu lam thudc:
- 01 (mot) don vi dong goi cho mdt quy cach ding ky lvu hanh;
- Khéi lwong du cho 03 (ba) 14n kidm nghiém déi véi nguyén lidu;

- Béi véi vac xin, huyét thanh chira khang thé, co sé ding ky giri miu luu
tai Vién Kiém dinh quéc gia vic xin va sinh phdm y té.

5. Dbi v6i hd so ding ky thay dbi, bb sung: yéu ciu ndp 01 (m6t) ban gbe
c6 day dno céc tai lidu tiry ndi dung dang ky thay dbi 16n, thay d6i nhé theo quy
dinh tai khoan 5, khoan 6 Diéu 16 Thong tir nay d6i véi thube hoa duoe, vic
xin, huyet thanh chita kha.ng thé, sinh phédm y té, khoan 3 va 5 Diéu 21 Théng tu
nay d6i v6i sinh phdm chén doén in vitro va khoan 3, khoan 4 Biéu 25 Thong tu
nay dbi véi thude déng vy, thude tir dugc lidu, nguyén lidu lam thudce,

6. Quy dinh dbi véi hd so phap Iy:

a) Gidy chimg nhin san phdm dugc phim (goi tit 14 CPP), Gidy phép sén
xudt, kinh doanh thube do co quan quan Iy nha nuéc ¢6 thdm quyén nudc ngoai
cép, gidy ching nhén dat tiéu chudn thuc hanh t6t san xuit thubc (goi tit 1a
GMP), gidy phép thanh lap Vin phong dai dién tai Viét Nam hodc céc gidy
ching nhan dat tidu chudn twong dwong dbi véi sinh phdm chin doén in vitro ¢6
thé nop ban chinh hodic ban sao hojc ban dich tiéng Viét tir tiéng nude ngodi
nhung phai dép tmg cdc quy dinh cu thé dbi véi timg loai gidy chimg nhén quy
dinh tai didm b, ¢ hodc d khoan nay va céc quy dinh chung nhu sau:

- Trudng hep ndp ban chinh: Ban chinh phai c6 diy @i chit ky truc tiép,
ho tén, chuc danh ngudi ky va déu x4c nhin cla co quan quan ly nha nude ¢b
thdm quyén nudc sé tai cip gidy chimg nhén; phai dugc hop phép hoa l&nh sy
tai co quan dai dién ngoat giao Viét Nam theo quy dinh ctia phép st v& hop
phéap hoa lanh su, tru trudng hop céc gidy t& phép 1y do co quan quan Iy nha
nudc cd tham quyén cia cic nudc dé ky két Hiép dinh tuong trg tu phép vai
Viét Nam cap.

- Trudmg hop ndp ban sao: Ban sao do co quan quan Iy nha nuéc ¢ thim
quyén ctia Viét Nam chimg thuc hep 1é theo quy dinh cia phép luat Viét Nam
vé chimg thyc ban sao tir bian chinh ho3ic ban sao duge clp tir sb gbc. Trong
trudmg hop can thit xudt trinh ban gbc dé dbi chiéu.

- Trudng hop ndp ban dich tiéng Viét tir tifng nuéc ngoai: ban dich tiéng
Viét phai cé coéng chimg theo quy dinh (cdng chimg & diy dugc hiéu 13 phai
duge co quan Cong ching dia phuong hodc co quan dai. dién ngoai giao, Co
quan lénh su hodc co quan khac duge uy quyén clia nuéc ngodi chitng nhén chit
ky cua ngudi dich (ngudi dich phai cam két dich dung theo ban chinh theo quy
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dinh cia phap ludt) va phii ndp kém theo ban chinh hoiic ban sao gidy chimg
nhéan theo quy dinh trén. .

- Thoi han higu luc clia gidy phép hoic gidy chimg nhan: Thoi han higu
- luc phai duge ghi cy thé trén cic giéy'chl'mg nhén va phai con han hiéu luc tai
thoi diém thim dinh; khéng chip nhén céng van gia han gify chimg nhan nay.
Trudng hop gidy chimg nhan nay khéng ghi ro thoi han hiéu lve, chi chp nhan
céc gidy chimng nhin dirge cp trong thoi gian 24 théang, ké tir ngay cap.

b) Gidy chtmg nhan CPP, ngoai viéc dap vmg céc quy dinh tai diém a
khoan nay con phai dép Gng céc quy dinh sau day:

- Do ¢t quan quén Iy duge c6 thdm quyén (theo danh sach cua WHO trén
website http://www.who.inf) ban hanh; cip theo miu cia T chitc y té thé gim
(WHO) 2p dung 601 voi He thong chung nhén chit luong ca cic san pham
duoc hru hanh trong thwong mai quoc té.

- Cé x4c nhin thude dugc phép hru hanh & nuéc san xuit. Trudng hop
thudc khéng dwoc cdp phép luu hanh & nudc sén- xuit hodic. duoc. clp-phép. -
nhu’ng thyc té thudc khéng hru hanh & nuéc sén xudt, co s dang ky phai cung
chp Gidy chu’ng nhén CPP ¢6 x4c nhan thudc dugc luu hanh & mét trong cac
nude tham chiu gom: Anh, Phap, Pirc, Uc, Canada hodc céc nuée trong khu
vure théa thuan quéc té vé hoa hgp ICH.

¢) Gify phép san xudt, kinh doanh thuéc do co quan quan ly nha nuéc cé
thédm quyén nuée ngoai clp ngoai viée dép Umg céc quy dinh tai gach dau dong
thir nhat, thi hai va thir ba didm a khoan niy con phai ddy du céc néi dung day:

- Tén va dia chi co quan quén 1y nha nuée c¢é thAdm quyén clp.

- Tén va dja chi co s& kinh doanh thudc. |

- Pham vi hoat déng.

- Th&i han hiéu lyc clia Gidy phép va thoi han phai con lai it nhét 24
théng tai thdi didm thim dinh. Truémg hop khéng quy dinh théi han higu lyc, co
s& kinh doanh thuéc nuoc ngoai phai cung cép gidy chimg nhan cla co quan
thdm quyen chp gidy phep Xac nhan co s& van dang hoat déng trong linh virc
dugc pham va chi chap nhin gidy chimg nhin dugc cdp trong thdi gian 24
théng, ké tir ngay cép. 7

d) Gidy ching nhan dat tiéu chuin thyc hanh 6t san xuét thudc (GMP-
WHO) (khéng 4p dung dbi céc co s& san xudt thude trong nuéce), ISO hoac cac

gidly chimg nhan dat tidu chuén tuong duong phai do co quan c6 thdm quyen o]
nuéc san xuit cdp, cé xdc nhah tén va dia chi nha san xuét.
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d) Gidy chimg nhén du didu kién kinh doanh thudc cia co s dang ky co
thé 13 ban sao ¢ chiimg thue hodc ban sao do doanh nghiép tur x4c nhén (trudng
hop co s dang ky khac co s& san xuét).

e) Gidy ching nhan, van bing bao hd, hop ddng chuyén giao quyén s&
hita d6i turong s& hitu cong nghiép c6 lién quan trong hd so ding ky thudc (néu
¢6) do cac co quan c6 thdm quyén vé s& hiru céng nghiép cip hodc x4c nhan
phai 14 bén sao c6 chimg thuc hofic ban sao ¢ déng diu ciia co sé ding ky thube.

7. Céc hd so hanh chinh khac:

2) Bon ding ky phai do gism dbc cuia co sé ding ky thube hodc dai dién
dugc ity quyén cia co s& ding ky ky truc tiép trén don va déng dau (néu cb) clia
co s& ding ky, khong chip nhan chit ky diu.

b) Gidy tiy quyén thyc hién theo MAu sb 05/TT ban hanh kém theo Théng
tr ndy va duge yéu ciu ndp trong céc trudng hop sau day:

- Uy quyén duge dimg tén co s& ding ky theo MAu sé 5A ban hanh kém
theo Théng tu nay;

- Uy quyén ky tén vio hd so ding ky thudc khi co s& ding ky thubc uy
quyen cho vin phong dai dién clia co s& ding ky thudc tai Viét Nam theo Mau
s6 5B ban hanh kém theo Théng tu nay; :

- Uy quyén sir dung tén thubc d6 dang ky nhan hidu hang hod khi chi s&
httu nhén hiéu hang hod khong phai 14 co s& ding ky thudc theo MAu s6 5C ban
hanh kém theo Thong tu nay.

" MB3i hd so phai nép kém mét gidy 1y quydn ban chinh hodc bin sao 6
xac nhédn sao y ban chinh cia co s& dang ky hodc cia vin phong dai dién tai
Viét Nam.

c) Ban sao co chung thue hop déng nhuong quyén ddi véi thude san xuét

theo hinh thitc nhuong quyén.

8. Nhan thubc va théng tin san phim:

Noi dung nhin thudc va théng tin sén phim thyc hién theo quy dinh tai
Théng tw s6 04/2008/TT-BYT ngay 12/5/2008 ciia Bo truémg BS Y té hudng
din ghi nhéan thuée.

9. Phi diing ky thudc:

Co s& ding ky thudc phai nop phi lién quan dén dang ky va lwu hanh
thudc, k1ern tra, gidm s&t GMP co s& san xudt thude theo quy dinh ciia phép lujt
hién hanh v& phi va 1& phi.
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Piéu 12. Hiéu e ciia s ding ky thude va thdi han ndp hb so ding ky
Iai, hd so ding ky gia han

1. Thoi han hiéu luc cua sé ding ky luu hanh thube tbi da 1a 05 (nim)
nim, ké tir ngay ky ban hanh Quyét dinh cdp sb ding ky hoic gia han sb ding
ky. Trudng hop Hoi dong tu vén cp sb ding ky cia B Y té yéu clu tiép tuc
danh gia vé& an toan va hidu qua cia thubce, thoi han hiéu luc cia sb ding ky tdi
da 14 03 (ba) nim, k& tir ngay ky ban hanh Quyét dinh cip sb dang ky.

2. Thoi han ndp hé so ding ky lai, hd so ding k¥ gia han:

a) Trong thdi han 06 (séu) thang truéce khi sé ding ky hru hanh hét hiéu
lire, co s& dang ky ¢6 thé ndp hd so ding ky gia han. Cyc Quan 1y duge cb van
ban théng béo va néu r3 1y do di véi chc hd so khong dap tmg didu kién dang
ky gia han theo quy dinh tai khoan 3 Diéu 9 Théng tr ndy, co s& dang ky thubc
cé thé nop hd so dang ky lai theo quy dinh va duoc thdm dinh ngay sau khi nép
hd so.

b) Trong thdi han 12 thang trude va 06 (sdu) thang sau khi sé dang ky lwu
hanh hét hidu lyc, co s& cé thé ndp hd so ding ky lai. Truong hop co s& di ndp
_ hd so dang ky lai thi khong duoc phép ndp hé so dang ky gia han.

Chuong I1
SO HU'U TRi TUE POI VOI THUOC PANG KY

Piéu 13. Nguyén tic chung

1. Co s& dang ky thudc chiu trach nhiém vé s& hitu tri tué dbi véi thube
ding ky Iuu hanh. _

2. Céc co s& dang ky thudc xéc 1ap quyén vé& s& hitu tri tué hoic tién hanh
tra ciu cac ddi tugng s& hitu tri tué c6 lién quan trudc khi ding ky luu hanh
thudc tai Viét Nam.

3. Trudng hop cb tranh chip vé s& hiru trf tué trong khi xem xét cép sb
dang ky, bén phan dbi viée cip sé diing ky cho thubc cé tranh chéip vé s& hiru tri
tué phai cung cap két ludn clia co quan quén ly nha nuéc vé s6 hitu tri tué hoac
co quan ¢d chitrc ning thyc thi quyén s& hitu tri tué v& hanh vi xAm pham quyén
s& hitu trf tué. B Y té khéng cap sé ding ky luu hanh cho thudc d6 néu c6 di
co s& dé khing dinh thudc khi dugc cip sb dang ky luu hanh s& xdm pham
quyén sé hitu tri tué dang duge bao hd cua ¢4 nhén, td chirc khac.

4. Trudng hop c6 tranh chdp vé s& hitu tri tué sau khi 43 clp sb ding ky
luu hanh, trén co s& xem xét d& nghi ciia chi thé quyén sd hitu tri tué hodc bén
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thir ba ¢4 loi ich lién quan va cin ¢ vao phan quyét clia Toa 4n hosc két ludn
cudi cling cua co quan quan Iy nha nuéc v& s& hitu tri tué hoic co quan chirc
ning thuc thi quyén s& hitu tri tué v& hanh vi xam pham quyén s& hiru trf tug, B&
Y té s& quyét dinh rit sb diing ky hodc dinh chi luu hanh theo quy dinh tai khoan
6 Diéu 32 ho#ic khoan 2 Diéu 33 Théng tu niy.

Piéu 14. Sang ché lién quan dén thube ding ky

1. Pbi v6i thube c6 chira hoat chit con dang trong giai doan bao ho s&
hiru tri tué, co s& ding ky c6 thé cung cép cdc taj lidu phép 1y 1ién quan dén tinh
trang bio hd va quyén s& hifu tri tué (van bing dbc quyén sang ché) dbi véi
thubc ding ky (néu co).

2. Trong thdi han 02 (hai) nim truée khi mot thude hét thoi han bao ho
séng ché, co s& ding ky thudc c6 thé tién hanh ndp hd 50 dang ky hru hanh
thudc generic kém cac tai lidu chimg minh thudc bao ho sép hét han hiéu luc va
phai néu ré dé nghi trong don ding ky theo MAu 6A/TT ban hanh kém theo

Théng tu nay.

Diéu 15, Bio mjt dir liéu ddi véi hd so ding ky

Co s& ding ky-thudc ¢6 nhu ciu bao mét dir ligu dbi v6i hd so ding ky
thubc méi theo quy dinh vé& bao mat dir lidu dbi v6i hd so ding ky thubc theo
quy dinh tai Théng tir s6 05/2010/TT-BYT ngay 01/3/2010 ciia B truomg BO Y
té huéng dan bio mat dir lidu thi nghiém trong ding ky thudc phai néu r5 dé
nghi trong don ding ky theo MAu 6A/TT ban hanh kém theo Théng tir ndy.

Chuong HI
HO SO DANG KY THUOC
Muc 1

HO SO PANG KY THUOC THANH PHAM HOA DUQC, VAC XIN,
HUYET THANH CHUA KHANG THE, SINH PHAM Y TE

Piéu 16. Céc hd so phai ndp

1. Hb so dang ky ldn diu dbi véi thuoc hoé duge méi, vic xin, huyét
thanh chira khang thé, sinh phim y té, bao gbm:

a) Phin L. Ho so hanh chinh va théng tin san phim;

b) Phén II. Hd so chét luong;

¢) Phan III. Hb so tién lam sing;
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d) Phén IV. H so 1am sang.

2. Hb so dang ky 14n ddu dbi véi thudc generic (chi p dyng dbi véi thude

héa duoc), bao gdm:

a) Phin L. H so hanh chinh vé théng tin san phim;

b) Phén I1. H) so chét luong;

3. Hb so ding ky lai, bao gbm:

a) Phan 1. Ho so hanh chinh va théng tin sin phim;

b) Phén II. H3 so chit lwong: Trudng hop hé so dang ky 14n diu d3 chuin
bi theo hd so k§ thuat chung ASEAN (ACTD) ho#c theo mau cta khu vic thoéa
thusin quéc t& v& hoa ‘hop (ICH- CTD) va dép ving cdc yéu cu k¥ thujt chung
ctia ASEAN, khi ding ky lai chi yéu cdu ndp tidu chudn va phuong phép kiém
nghiém thanh phim;

4. Hb so ding ky gia han bao gdm:

a) Phan I. H5 so hanh chinh va théng tin san phém;

b) Phan II. H so khdc bao gbém:

- Ban sao céc cong vin ctia Cuc Quan ly duge hoac Vu Trang thiét bi va
Cbéng trinh y t& cho phép thay d6i, bd sung trong qu4 trinh luu hanh, ban sao ho
so, tai liéu da thuc hién thay d6i, bd sung theo hinh thire chi yéu ciu thong bao;

- Bén sao tiéu chuén va phuong phap kiém nghiém thanh phim déi véi
chc thube khong theo tiéu chuén dugc dién;

- H6 so, tai liéu chitng minh thubc da nhap khiu vao Viét Nam déi véi
thubc nude ngoal Hb so, tai liéu chimg minh thubc da san xuit va phén phdi tai
Viét Nam d6i véi thube trong nuéc.

5. Hb so ding ky cac thay déi lén:

~ a) Phin I. H3 so hanh chinh va théng tin sin phim;
b) Phan II. Hb so chit Irong;
¢) Phén IV. Hb so 14m sang;

Céc ndi dung thay dbi 16n va céc hd so tuong tng phéi ndp thuc hién theo
huéng din tai Phy luc I ciia Thong tu nay.

6. Hb so dang k¥ céc thay dbi oho:
a) Phan I. Hé so hanh chinh va théng tin sin phim;
b) Phé_n II. Hé so chét lagng;

Céc ndi dung thay dbi nhé va cdc hd so twong tmg phai nép thwe hién
theo huéng dan tai Phy Iyc I ban hanh kém theo Théng tu nay.
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7. H6 so ding ky céc thay dbi khac: HO so phai ndp theo quy dinh tai
khoan 1 Piéu nay.

8. Céc hd so quy dinh tai céc khoan 1, 2, 3, 4 va khoan 5 Didu nay phai
thye hién theo cac quy dinh sau:

a) Ap dung theo cac quy dinh tai Phu luc I ban hanh kém theo Théng tir
nay, bao gom:

- Hb so k§ thudt chung ASEAN (ACTD);

- Huéng din nghién ciru d6 én dinh;

- Huéng dn thdm dinh quy trinh sén xuft;

- Huéng din thim dinh phuong phép phén tich;

- Huéng din nghién ciru sinh kha dyng va tuong duong sinh hoc;

b) Bé cuc theo miu cia ACTD. Trudmg hop thudc hoéa dugc méi, vic xin,
huyét thanh chira khang thé, sinh phdm y t& khong thé sfp xép theo ACTD, co
thé bb cuc theo Hb so k¥ thuat chung ctia khu vuc thda thuin quéc té vé hoa hop
duge phdm (ICH- CTD) .

9. Bbi v6i thudc san xuét gia céng, yéu clu dbi véi cac hd so phai ndp
thuc hién theo quy dinh tai Théng tw s§ 23/2013/TT-BYT ngay 13/8/2013 cia
B6 truéng B6 Y t& huéng din hoat dong gia céng thude.

Didu 17. Hb so hanh chinh va thong tin sdn phim

Hb so hanh chinh va théng tin sén phim bao gbm :

1. Muc luc;

2. Bao cdo vé an todn, hidu qua sau khi sau khi hru hanh theo Miu sb
03/TT ban hanh kém theo Théng tur ndy dbi véi thube cé yéu cau danh gia vé an
toan, hiu qua ciia thude khi cép sé ding ky 14n diu.

3. Tém tht vé san phim theo MAu s6 04/TT ban hanh kém theo Thong tir ndy;

4. Gidy ty quyén (néu c6) theo M&u s6 05/TT ban hanh kém theo Théng
tu nay; _ '

5. Pon ding ky theo MAu sé 06/TT ban hanh kém theo Théng tur nay;

6. Trang bia theo MAu s6 07/TT ban hanh kém theo Théng tir ndy;

7. Béo cdo qué trinh luu hanh thubc d6i véi h so ding ky lai theo MAu sé
08/TT ban hanh kém theo Théng tir ndy;

8. Tom tt lich sit ding ky thube dbi véi hd so diing ky gia han theo MAu sé
09/TT ban hanh kém theo Thong tur nay;
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9. Gidy chimg nhén du didu kién kinh doanh thubc néu la co s& kinh
doanh thubc ctia Viét Nam va chi nop mét 1an dbi voi tat ca cac thude ndp trong
thoi han Gidy phép con hiéu lue.

10. Gidy phép san xuét, kinh doanh thuéc do co quan quan ly nha nuée cod
thdm quyén nuée ngoai cip dbi véi co s& ding ky thube ciia nuéc ngoai va chi
nép mét 14n dbi véi tAt ca cée hd so dang ky thubc trong thdi han Gidy phép con
hiéu hye.

11. Gidy chimg nhén CPP theo MAu sé 01/ACTD ban hanh kém theo
Théng tir nay d6i véi thube nuée ngoai.

12. Gidy chitng nhan GMP cla co sé& sin xuit thude nrée ngoai néu CPP
khéng c6 x4c nhan co s san xuét dat tidu chuin GMP. Truong hop c6 nhiéu co
s¢ tham gia vdo qué trinh sén xuét thubc, co s& dang ky thudc ndp gidy chimg
nhén GMP clia tht cd-céc co s& san xut c6 tham gia trong qué trinh san xuét ra
thanh phim.

13. Nhan thube, chi yéu cAu ban sao nhin thube di duogc phé duyét déi
vé6i hd so ding ky gia han;

14. Théng tin san phdm: T& hudng dan sir dung thube theo quy dinh tai
Théng tir huéng dan ghi nhéan thuée, chi yéu ciu ban sao dbi véi hd so ding ky
gia han;

15. Tém tit dic tinh san phém dbi véi thube hoa duoc méi, vic xin, huyét
thanh chira khang thé va céc sinh phdm y té theo M3u s6 02/ACTD ban hanh
kém theo Théng tu nay (khéng yéu ciu dbi véi hd so ding ky gia han);

" 16. Thoa thusn holic hop déng nhuong quydn déi véi thube sin xuft
nhuong quyén. Hep déng gia cong dbi véi thubc san xuét gia cong.

17. Gidy chitmg nhén, vin bing bao ho, hop dbng chuyén giao quyén dbi
tuong s hitu ¢ong nghiép cé lién quan (néu cé).

18. Céc gily t& phap Iy khac (néu c6).

19. Gidy chitng nhin GMP ciia co s& san xut bao bi tiép xtic truc tiép véi
thude theo quy dinh tai Théng tir s6 14/2012/TT-BYT ngay 31/8/2012 ciia B6
triréng B6 Y t€ quy dinh céc nguyén téc, tiéu chun “Thuc hanh tét sin xuét bao
bi duge phém” hodc Giéy chimg nhén tuong duong vé didu kién san xuit ctia co
s& san xuft bao bi tip xtic truc tiép vé6i thube.

Pitu 18. H) so chit legng

1. HS so chét lwgng thuc hién theo hiréng din tai Phin II- ACTD va bao
gbm céc tai 1idu sau day:
a) Muc luc;
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b) Tém tét tong quan vé chét luong;

¢) Nbi dung va sb liéu;

d) Cac tai liéu tham khao;

e) Hb so tdng thé cia co s& sdn xudt theo MAu sb 10/TT ban hanh kém
theo Théng tu nay. Trudng hop mét san phdm duoc san xuit qua nhidu céng
doan, hd so tong thé phai 13 ho so clia tit ca cAc nha san xudt tham gia san xuft
san pham trude khi dua ra thj trrdong,

2. Hb so chét luong trong hd so ding ky thudc san xuét theo hinh thirc
nhuong quyén phai bao gdm ddy du céc ndi dung quy dinh tai khoan 1 ciia Diéu
nay. Riéng phin ndi dung va sb lidu cita hd so chit lugng duoc thuc hién nhu
sau:

a) Noi dung va sb lidu lién quan dn thubc san xudt truéc khi nhuong
quyén phai do bén nhuong quyén thyc hién va cung cép bao gbm:

- Muc Dugc chét (S): Thong tin chung (S1); Pic tinh (S3) va Kiém tra
duoc chét (S4), trir két qua kiém tra chit luong céc 16 duge chét di ding trong
san xuft c4c 16 thube thanh phém tai co s& nhin nhuong quyén véi muc dich dé
ding ky thudc san xuat nhuong quyén;

- Muc Thanh phim (P): M6 ta va thanh phén (P1); Phat trién dwoc hoc
(P2); San xuét (P3), trir phin P3.4. Thdm dinh v&/ hoic dénh gia quy trinh; Kiém
tra t4 dugc (P4); Kiém tra thanh pham (P5), trir phan Phén tich 16 (P5.4); Hé

théng bao bi déng gbi (P7)
b) No1 dung va sb lidu lién quan den thudc san xuft theo hinh thu'c

nhuo’ng quyén phai do bén nhin nhu'ong quyén thuc hién va cung cdp bao gdm:

- Muc Dugc chit (S): San xult (S2); Chét chufn hoic nguyén liéu dbi
chiéu (S5); Hé thdng bao bi déng g0i (86) va Do én dinh (S7);

- Muc Théanh pham (P): Thdm dinh v/ hodc danh gla quy trinh (P3 4);
Phan tich 16 (P5.4); Chéat chuén hoic nguyen liéu dbi chleu (P6); D6 én dinh
(P8) va Kha ning thay thé 14n nhau clia san phdm (P9).

¢) Trudng hop thubc san xuét theo hinh thitc nhuong quyén ¢6 thay dbi so
v6i thube san xudt trude khi nhuong quyén lién quan dén céc ndi dung va sb liu
d3 cung cAp trong hd so theo quy dinh tai diém a khoédn 2 Diéu nay: Bén nhin
nhuong quyén phai ké khai diy ¢ céc ndi dung thay d8i trong Pon ding ky
theo MAu sé 6D ban hanh kém theo Thong tu ndy va cung cip céc tai liéu lién
quan quy dinh tai Phu luc s T1 d6i véi timg ndi dung thay dbi tuong img.

Pitu 19. Hb so tién lm sang
H& so tién 1am sang thyc hién theo hudng din tai Phan III- ACTD va bao
gdm céc tai lidu sau déy:

1. Muc luc;
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2. Khai quat nghién ciru tién 14m sang;
3. Tém tét v& nghién ctru tién 14m sang;
4. Bo c4o nghién ctu tién 14m sang;

5. Cac tai liéu tham khao.

Diéu 20. Hb so' 13m sang

Hb so 1am sang thuc hién theo huéng din tai Phin IV- ACTD va gdm cdc

tai liéu sau day:

1. Muc luc;
2. Téng quan 1am sang;
3. Tém tét lam sang;
4. Bang liét k& cac nghién ciru 14m sing;
5. Bao cao nghién citu 14m sang;
6. Céc tai liéu tham khao.
Muec 2 L
HO SO DANG KY SINH PHAM CHAN POAN IN VITRO

Diéu 21. Cac hd so phai nép

1. H6 so ding ky lan dau d6i véi sinh pham chan doan in vitro, ké ca ban

thanh phim, bao gbm:

a) Phén I. HO so hanh chinh;
b) Phén II. Hd so ché'it‘luo'ng;
c) Phin I H so hidu qua chén dodn, khong ap dung quy dinh nay dbi

vé6i ban thanh phém;

2. Hb so diing ky lai, bao gdm:

a) Phin L. H so hanh chinh;

b) Phan II. Hb so chét lugng. _

3. Hb so ding ky céc thay déi bao gdm:
a) Pon diing ky (theo miu);

b) Céc phin hd so lién quan dén thay dbi: nép cac phan hd so tuong img

theo quy dinh tai Muc A- Phu Iuc IV ban hanh kém theo Théng tur nay.
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4, Hb so ding ky gia han bao gbm:
a) Phin L. Ho so hanh chinh;

b) Phén II. Hb so khéc bao gbm:
- Ban sao cdc cong vin ctia Cuc Quan ly duge hodic Vu Trang thiét bj va

Cbng trinh y té cho phép thay dbi, bd sung trong qua trinh hru hanh ban sao hd
so, tai liéu di thyc hién thay dbi, bd sung theo hinh thirc chi yéu ciu théng béo;
- Bén sao pha.n hd so chit luong theo quy dinh tai Muc A- Phy luc IV

dinh kém Thong tu nay;
- HO so, tai liéu chlmg minh sinh pham chin doan in vitro @i nhip khéu

vio Viét Nam dbi véi thubc nudce ngoai. HJ so, tai liéu chu'ng minh sinh phim
chin do4n in vitro di san xuét va phin phéi tai Viét Nam déi véi thuoc trong

nudce.
. 5.Hb so dang ky cdc thay @81 khac phai nép lai hd so nhu ding ky 14n déu
thue hién theo hudng din tai Myc B - Phu luc IV ban hanh kém theo Théng tir nay.
Pidu 22. Hb so hanh chinh va thong tin sin phim
Hb so hanh chinh bao gdm céc tai liéu sau day:
1. Muc luc;

2. Béo cdo vé an toan hiéu qua sau khi sau  khi hru hanh theo Mau 50
3/TT ban hanh kém theo Thong tu nay dbi véi thubc c6 yéu clu danh gia vé an
toan, hiéu qua cua thudc khi cip sb dang ky 14n dau.

3. Tém tht vé sin phim theo MAu s6 04/TT ban hanh kém theo Théng tu niy;

4. Gidy 1y quyén (néu c6) theo MAu sé 05/TT ban hanh kém theo Théng
tu nay;

5. Pon ding ky theo MAu sb 06/TT ban hanh kém theo Théng tr ndy;

6. Trang bia theo Mau $6 07/TT ban hanh kém theo Théng tu nay;

7. Béo cho qué trinh hwu hanh thuc d6i véi hd so ding ky lai theo Méu sb
08/TT ban hanh kém theo Théng tu nay;

8. Tém tét lich sit ding ky thubc dbi v6i hd so ding ky gia han theo Mau
s6 09/TT ban hanh kém theo Théng tir nay;

9. Nhian san phim (chi yéu ciu ban sao d6i voi hd so dang ky gia han);

10. Gidy phép san xuit, kinh doanh véc xin, sinh phim y t€ do co quan
quan ly nha nudc co thim quyén nuéc ngoai chp dbi véi co s& ding ky vic xm

sinh pham y t nude ngoal hodc Gidy chung nhan du diéu kién kinh doanh vic
xin, sinh phdm y té d8i véi co s& ding ky véc xin, sinh phim y t& Viét Nam.
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11. Giby phép luu hanh tai nuée san xuét ddi véi san phém nuéc ngoai,
khéng 4p dung quy dinh nay d6i véi ban thanh pham.

12. Gidy chimg nhin GMP hoje ISO hoic gidy chimg nhén dat tiéu chudn

tuong ducmg cua cac co s& san xuft lién quan t6i qué trinh san xuét do co quan
c6 thdm quyén cAp.

13. Gidy chimg nhin v& s& hitu tri tug, hop dbng kinh té, cac gidy t& khac
(néu co).

Yéu cdu ciia hd so the hién theo quy dinh tai Muc A- Phu luc s IV ban
hanh kém theo Théng tu nay.

Didu 23. Hb so chit lrgng
Hb so chét lrgng, bao gbm:
1. Muc luc;
2. Thanh phén hoat chét;
3. Thanh phém;
4. D3 én djnh. -
Yéu cdu ctia hd so thuc hién theo quy dinh tai Muc A- Phu luc 58 IV ban
“hanh kém theo Théng tu nay.
Diéu 24. H) so @4nh ¢ gia hiéu qua sinh ﬁhflm chén dodn
Hb so hiéu qua ciia sinh phdm chin dodn bao gdm:
1. Muc luc.
2. Cac bdo cdo nghién cim.
Yéu céu ciia hd so thuc hién theo quy dinh tai Muc A- Phu luc s IV ban
hanh kém theo Théng tu nay.

Muc 3
HO SO PANG KY THUOGC TU DUGC LIEU, THUOC PONG Y
VA NGUYEN LIEU LAM THUGC
Didu 25, Céc hd so phai ndp
1. Hb so dang ky l4n dau, bao gdm:
a) H6 so hanh chinh va théng tin san phém.
b) Hb so chit lwong.
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¢) Hb so an toan va hiéu qué chi 4p dung d6i v&i thude méi, nguyén liéu

,__

1am thubc méi.

2. Ho so dang ky lai, bao gbm:

a) Hb so hanh chinh va thong tin sén phm;

b) Ho so chét luong;

3. Hb so ding kv cac thay ddi 16n: cac ndi dung thay dbi l6n va cac ho SO
turong tmg phai ndp thue hién theo hudéng dAn tai phén I - Muc C - Phu luc s6 11
ban hanh kém theo Thong tu nay.

4. Hb so dang ky céc thay dbi nho: cic néi dung thay d6i nhé va cac ho SO
twong Yg phai ndp thure hién theo hudéng dan tai phan IT - Muc C - Phu luc s6 11
ban hanh kém theo Théng tu nay. -

5. Hb so dang ky gig han hao gbm:

a) Phin I. H so hanh chinh va thong tin sin pham;

b) Phin II. Hb so khac bao gbm:

- Ban sao céc cdng van ctia Cyc Quan ly duge cho phép thay dbi, bd sung

trong qua trinh hru hanh ban sao hd so, tai lidu d4 thuc hién thay ddi, bb sung

theo hinh thirc chi yéu ciu thong bio;
- Ban sao tiéu chuin va phuong phap kiém nghlem thanh phim di véi

cée thube khong theo tiéu chudn duge dlen,
- Hb so, tai lidu chimg minh thube da nhap khAu vao Viét Nam abi véi

thudc nuéde ngoal Hb so, tai liéu chimg minh thubc da san xudt va phan ph01 tai
Viét Nam déi v6i thube trong nuée.

6. Hb so ding ky céc thay d8i khac: Hd so phai ndp theo quy dinh tai
khoan 1 Diéu nay.

Didu 26. H6 so hanh chinh va théng tin sin phim

Hb so hanh chinh va théng tin san phém thire hién theo quy dinh tai Didu
17 Théng tu nay.

Piéu 27. Hb so chit hrgng

1. Quy trinh san xut:

a) Nguyén liéu:

- Péi vé6i thube tir duge liéu, thubc ddng y: khéng yéu cAu quy trinh san
xuit d6i véi t4 duge va cac nguyén liéu cé trong duge dién, nguyén liéu do nha
san xuit khac san xut. Cc trudng hop khic yéu ciu mé ta day du, chi tiét quy
trinh san xudt nguyén liéu.
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- Dm v6i nguyén liéu lam thubc: yéu ciu mé ta day du, chi tiét quy trinh
san xuAt. 4
b) Thanh phém:

- Cdng thire cho don vi déng géi nho nhit: tén nguyén liéu ké ca thanh
phén chinh va t4 dugc; ham luorng hodc nong d6 cua timg nguyén lidu; tidu
chuén ap dung cla nguyén lidu; néu san xuit tir cao phai ghi r8 lugng duoc lidu
trong img;

- Cong thitc cho mét 16, mé san xuit: tén nguyén liéu bao gom cé thanh
phén chinh va t dugc; khéi lugng hodc thé tlch cua timg nguyén liéu;

- So @b quy trinh san xuit bao gdm tht ca cée giai doan trong quj trinh sin
Xuit;

- M6 ta quy trinh san xudt: mé ta déy du, chi tiét timg giai doa.n trong qu4
trinh san xujt;

- Danh muc trang thiét bj, dung cu st dung: tén thibt b, théng s, muc
dich st dung;

- Kiém so4t trong qui trinh san xuét: Mb ta ddy du, chi tiét cac chi tidu
kiém tra, kiém soat trong qua trinh san xuét.

2. Tiéu chufin chét lugng va phuong phap kidm nghiém.

a) bbi véi nguyén liéu lam thudc ¢6 trong duoe dién, yeu cdu ghi cu thé
tén duoc dién va nim xuét ban; Péi véi nguyén liéu 1am thudc khong co trong
duoc dién, yéu cdu mé ta dAy du, chi tiét chi tidu va phuong phéap kiém nghiém.

b) Thanh phim:

- Cong thitc cho don vi déng g6i nhé nhét: Tén nguyén liéu bao gdm ca
thanh phan chinh va ta dugc; Ham Iucmg hodc nong dd cua tlmg nguyén liéu;
tidu chudn 4p dung ctia nguyén liéu; néu san xuét tir cao phai ghi r8 lugng duge
liéu tuong Ung.

- Tiéu chuin thanh phdm: Mo ta dy du, chi tiét cac chi titu va phuong
phép kiém nghiém cita thanh phim.

¢) Tidu chufn cia bao bi déng g6i: Mo ta diy du, chi tiét chi tidu va
phuong phép kiém nghiém

d) Phiéu kiém nghiém thuéc thyc hién theo quy dinh tai Didu 6 Théng tr
nay.

d) Tai lidu v& nghién ciru d6 3n dinh, bao gdm:

- Pé cuong nghién ciru 46 én dinh;
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- S liéu nghién clru 46 on dinh;

- K&t luan nghién ctru 46 on dinh.

Pitu 28. H) so an toan, hiéu qua

15 so vé an toan, hidu qua ciia thubc méi thue hién theo quy dinh vé thi
nghiém 14m sang cita B§ Y te, bao gom:

1. Cac bao céo vé doce tinh hoc.

2. Céc bao cdo v& nghién ciru 1am sang, khéng ap dung quy dinh nay d6i
véi dang ky nguyén ligu.

Chwong IV

TRINH TU, THU TUC PANG KY THUOC VA THAM QUYEN CAP,
TAM NGUNG, RUT SO PANG KY '

Didu 29. Trinh tw, thil tyc tiép nhin va thAm dinh hd so dang ky thube

1. Cuc Quan ly dugc c6 trach nhiém: |

a) Tiép nhé.n cac hé so ding ky thube dugc ndp truc tiép hodc giri qua
dudng buu dién d6i vé6i céc trudong hop sau day:

- Hb so dang ky thubc ding ky 14n dau, da.ng ky lai, ding ky gia han, trir

hd so dang ky sinh phim chin do4n in v1tro va héd so ding k¥ thudc ding ngoai
san xuit trong nudc quy dinh tai Phu luc 56 V ban hanh kém theo Théng tu nay.

- Hb so dang ky thay ddi lém, thay d6i nho, thay @i khéac trong th&i gian
s6 ding ky thudc con hidu luc dbi vai cac thube da c6 sé ding ky, trir hd so dang
ky sinh phAm chan doén in vitro.

b) T4 chirc thdm dinh, trinh Héi déng tur van cép sb ding ky thubc B6 Y
té dbi vdi céc hd so dang ky 1in ddu va diang ky lai hogc trinh B6 truéng B Y té
phé duyet danh muc thubc gia han sé dang ky d6i v6i céc hd so ding ky gia han
duoc tiép nhan quy dinh tai gach diu dong thir nhét diém a khoan 1 Diéu nay.

¢) TS chirc thim dinh va tra 16 bing van ban cac hd s0 dang ky thay dbi
16n, thay dbi nho, thay dbi khac dbi véi cac thubce da duge cap sb dang ky con
hidu Iuc duge tiép nhin theo quy dinh tai gach du dong thir hai diém a khoan 1

Piéu nay.

2. Vu Trang thiét bj va Céng trinh y t& c6 trach nhiém:

a) Tiép nhan céc hd so ding ky sinh phém chén doan in vitro duoc nop
true tiép hodc giri qua dudng buu dién dbi véi cac hd so dang ky sinh phdm chén
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doén in vitro dang ky lan diu, dang ky lai, da.ng ky gia han va hd so dang ky
thay ddi 16m, thay 601 nho, thay dbi khac déi vei cac sinh phdm chin doan in
vitro d4 dugc cép sb dang ky con hiéu lyc;

b) T6 chtic thAm dinh va trinh Hoi dong tur van cép sb déng ky thuoc Bj

Y té dbi v6i cac hd so dang ky sinh phim chin doén in vitro ding ky 1an diu,
dang ky lai;

¢) T4 chirc thdm dinh va trinh Bo trudng phé duyet danh muc sinh phim
chin doén in vitro dang ky gia han;

d) T4 chirc thdm dinh va tra 1&i bang vin ban céc hd so dang ky thay dbi
16m, thay do1 nho, thay dbi khac déi véi cac smh phdm chin doan in vitro da
duge cip sb dang ky con hiéu Iue.

3. 86 Y th cac tinh, thanh pho truc thudc trung uong noi cd co s& sin xubt
¢6 trach nhiém:

a) Tlep nhén hd so ding ky lan dAu, dang ky lai, dang ky gia han dugc
nop true tiép hojc giri qua dudng buu dién ddi véi chc thude ding ngoai san
xuht trong nuée quy dinh tai Phu luc s6 V ban hanh kém theo Thong tu nay;

b) T4 chirc thdm dinh céc hd so duoc tlep nhén theo quy dinh tai c‘hem a
khoan nay va gui céng va.n kem theo danh muc thudc d3 thdm dinh dat yéu ciu
- v& Cuc Quén ly duge. dé cap s6 dang ky.

Piéu 30. Thim quyén cip sb diang ky

1. B6 trudng B6 Y 8 uy quyen cho Cuc truéng Cuc Quan ly duoc ky
Quyét dinh ban hanh danh muc thube duogc cép sé ding ky trong céc trudng hop sau:

a) Hb so ding ky thudc do Cuc Quan ly duge tiép nhan, td chic thim
dinh theo quy dinh tai didm b khoan 1 Didu 29 Théng tur ndy;

b) Hb so dang ky thubc do S& Y té tiép nhén, td chirc thAm dinh theo quy

dinh tai khoan 3 Piéu 29 Théng tu nay.

2.Bo truong B0 Y té ity quyén cho Vu truong Vu Trang thiét bj va Céong

trmh y té ky Quyet dinh ban hanh danh muc sinh pham chén doén in vitro duoc
' cdp sb ding ky déi véi cac hd so ding ky sinh phim chin doan in vitro theo quy
dinh tai Khoén 2 Didu 29 Thoéng tur nay.

Pidu 31. Thoi han cap s6 dang ky hodc tra 1o d6i véi cae hd so diang
ky thay ddi l(m, thay dbi nho, thay d6i khae

1. Cuc Quan ly dugc, Vu Trang thlet bi va Cong trinh y té (dm véi sinh
phim chin doén in Vltro) xem xét cp s6 dang ky luu hanh thude d8i véi cac hd
so ding ky lan dau, hd so ding ky lai trong thdi han t6i da 06 (sau) thang va hd
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so ding ky gia han trong thoi han tdi da 03 (ba) thang ké tu' ngdy nhan du hd so
hop 1&. Tru'ong hop céc hd so dang ky chua hodc khong dap ‘mg quy dinh dé
duge clp sb ding ky hojc gia han s6 ding ky, B8 Y t& ¢6 van ban tra 16 va néu
o ly do.

2. Trong thoi han 03 (ba) théang ké tir ngéy nhén duoc hd so hop 1§, S6 Y
t& c6 trach nhiém tb chirc thAm dmh va giri v& Cuc Quan 1y dugc cdng vin kém
theo danh muc thubc d& nghj cép s6 dang k} dbi véi cac thude do S& Y té tiép
nhén hd so theo quy. dinh tai khoan 3 Diéu 29 Théng tu nay dé Cuc Quan Iy
duoc xem xét, cap sb dang ky luu hanh; trirong hop chua du co sé dé @& nghi
chp sb dang ky, So Y t& phai ¢6 van ban tra 101 co s¢ ding ky va néu rd 1y do.

3. Ké tir ngay nhan da hé so hop 1€, Cuc Quan Iy duge, Vu Trang thiét bi
va Cong trinh y t& (461 véi sinh phédm chén do4n in vitro) xem xét tra 161 d6i véi
céc hd so ding ky thay d6i 16n, thay ddi nhé trong thoi han téi da nhu sau:

a) 90 ngay abi véi ding ky thay dbi lén hoic dang ky thay d6i nho cén
phé duyét trude khi thue hién c6 tir 02 (hal) ngi dung dé nghi thay dbi tror 1én va
60 ngay ddi véi cac hé so thay d6i nhod cAn phé duyét trude khi thuc hién c6 mét

n6i dung thay ddi . )

b) 20 ngay dbi v6i cac hd so thay d8i nhé chi yéu cau thong béo, néu
khéng c6 ¥ kién ctia co quan quan 1y nha nuéce thi duge phép thye hién.

4. Dbi véi céc @ nghi thay dbi khac, hd so thyc hién theo quy dinh nhu
d6i v6i hd so ding ky 1in ddu va thoi gian tra 161 thue hién theo quy dinh tai
' khoén 1 va 2 Didu nay.

5. Cuc Quan ly dugc, Vu Trang th1ét bi va Cong trinh y té (déi v6i sinh
phim chin do4n in vitro) xem xét cdp s6 ding ky hodc tra 1o bang van ban
trude thot han quy dinh tai khoan 1 va 3 Didu nay khl c6 d& nghj ca co sé ding

k¥ néu trong Pon ding ky quy dinh theo M3u sé 06/TT ban hanh kém theo
Théng tr nay déi v6i cac trudng hop sau diy:

a) Thude ddp tmg nhu cu didu trj dc biét thuc Danh muc thube hiém do
B trudng Bo Y té ban hanh;

b) Thubc dép tmg nhu ciu didu trj trong cdc trudng hop khin cép, thién
tai, dich bénh; '

¢) Thuéc trong nuéc san xuit trén nhing ddy chuyén méi dat tiéu chuén
GMP trong thoi han khéng qua 18 théang, ké tir ngdy dugc cip gidy ching nhén
GMP.
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d) Vic xm da duoc T chirc y té thé giéi tién dénh gia dat yéu cdu va
drge xem xét cap s dang ky theo quy trinh it gon do Cuc Quan ly dugc xay
dung, ban hanh.

Didu 32. Cac trudomg hop rit sé ding ky thube

Trong thdi han sé dang ky con hiéu lye, B8 Y té s& xem xét, quyét dinh
rut s6 dang ky dbi véi thube (bao gdm c4 sinh phim chin doén in vitro) d& duoc
cp s6 dang ky Iuu hanh khi thudc mét trong céc trudng hop sau day:

1. Thube duge san xuét khéng diing véi hd so dang ky Iuu hanh d3 dugc
BO Y té xét duyét.

2. Thube ¢6 02 (ha1) 16 san xudt khéng dat tiéu chufn chit hrong hodc
thude vi pham tiéu chuan chét luong 01 (mot) lan nhung nghiém trong do co
quan quan ly nha nudce ve chét luong thuée két luén. -

3. Co s& san xuit hodc co s& ding ky dé nghi rit sé ding ky luu hanh tai
Viét Nam.

4. Thubc bi ritt s6 dang ky hra hanh & nude sé tai.

5. Thudc cb chua hoat chét duge Tb chirc y té thé gisi hodic co quan chirc

ning c6 thdm quyén cia Viét Nam ho#ic nudc ngoai khuyén cdo 13 khéng an
toan cho nguoi sir dung.

6. Thubc bj céc co quan c¢é thim quyén két luan 13 xam pham quyen sG
hitu tri tué.

7. Thube khéng thyc hién viée thay dbi co sé ding ky quy dinh tai diém i
khoin 3 Piéu 3 hojic didm d khoan 2 Didu 4 Théng tu nay sau th&i han 02 (hai)
théng, ké tir ngay co so dang ky d6 ngimg hoat dong hodc bj co quan quan ly
nha nuéce c6 thdm quyén chim dirt hoat dong.

Diu 33. Cac tru'o’ng hop tam ngimg tlep nhin méi hé so ding ky
thude va ngirng cap sb ding ky lru hanh thube cho cdc hd so da ngp

B3 Y té s& tam ngung nep nhan méi hd so dang ky thubc va tam ngimg
cdp sb ding ky hru hanh thude (bao gbm ca sinh phim chin doan in vitro) cho
© céc hd so di ndp khi thudc mét trong céac trudng hop sau day:

1. Co sé dang k¥, co sé san xuft thubc cé tir 02 (hai) thubc tré 1én khong
dat tiéu chuén chét Irong trirde khi luu hanh hodc dd bi dinh chi Ivu hanh trong
vong 01 (mdt) nam.

2. Co s& ding ky, co s& san xuét c6 thude bj rat s6 ding ky quy dinh tai
khoan 1 Piéu 32 Théng tr nay; hoic thuéec mét trong cac trudng hop quy dinh

28



tai khoan 4, khoan 5 ho#c khoan 6 Didu 32 Théng tu nay nhung khéng thong
béo cho BO Y té.

, 3. Co s¢ dang ky co s& san xuét thube thuc hién hanh vi gia mao, tw y sua
chita hd so tai lidu, gidy t& phap 1y cla céc co quan nha nuéc c6 thdm quyén
hodc sir dung con du gia, gia mao chir ky, déu cua cac co s& ding ky, co s& san
xut va céc co so co lién quan khéc trong hd so ding ky;

4. Co so dang ky, co s& san xuat thudc cung cap hd so, dit lidu, théng tin
lién quan den hd so ki thuét bao gbm hd so tidu chuén chét lugng, phwong phap
sin xudt, 46 &n dinh ma khong dya trén co so nthen ctru, thyue nghiém, san xuét
thue té clia co s& san xudt hodc co s& ding ky thudc;

5. Co s& diang ky, co s& san xuét thube cung cAp céc hd so, dit lidu, thong
tin'vé tac dung, an toan va hiéu qua cta thubc ma khong c6 céc tai lidy, bing

chimg khoa hoc @& chimg minh;

6. Co s& ding ky, co s& san xut thubc ndp mau thubc ding ky khong'
phai do chinh co s& nghién ciru ho3c san xuét ghi trong hd so ding ky san xuét.

7. Co s& ding ky khong thyc hién cdp nhét thong tin thubc theo yéu cdu
cita Cuc Quén 1y duoc quy dinh tai khodn 4 Difu 9 Théng tu ndy.
Bleu 34. ThAm quyén ra quyet dinh, trach nhiém thong bao va tho’l

han rit s6 diang ky lun hanh, tam ngirng nhin hd so, tam ngimg clp sb
ding ky luvu hanh thude

1. B& truong B6 Y té uy quyén cho Cuc truong Cuc Quan ly duoc ra
quyét dinh rit sé ding ky Juu hanh, tam ngung nhén hd so, tam ngimg cap sb
dang ky thudc va Vu truéng Vu Trang thiét bj va Céng trinh p4 te ra quyét dinh
rit sé da.ng ky luu hanh, tam nglmg nhan hd so, tam ngimg cép sb ding ky sinh
phim chin doén in vitro trén toan québc.

2. & Y 4 cac tinh, thanh phé truc thudc Trung wong, Y té céc nganh
théng bdo quyét dinh cia BS Y té (Cyc Quan Iy duge hodc Vu Trang thiét bj va
Céng trinh y t& déi véi sinh phim chin doén in vitro) rit sé ding ky hodc tam
ngimg nhén hd so, tam ngimg cAp sb ding ky trén pham vi, dia ban quén ly.

3. Théi han tam ngimg nhan méi hé so ding ky thubc va tam ngimg cip
s& ding k¢ huru hanh thuéc cho cac hd so da ndp t6i da 1a 02 (hai) nim d6i véi
céc trudng hop quy dinh tai khoan 1, khoan 2 va khoan 3 Piéu 33 Théng fir ndy,
k& i ngay ky Quyét dinh rat sé ding ky hodc dinh chi luu hanh thube thi 02
(hai) hoéc co quyét dinh xir Iy clia co quan quan 1y nha nudc co thdm quyén d6i
v6i co s thyuc hién hanh vi khoan 3 Diéu 33 Théng tu niy.
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4. Thei han tam ngimg tiép nhan méi hd so ding ky thuéc va tam ngimg
c?p s0 déng ky Ivu hanh thudc cho cé4c hd so da ndp d6i véi céc trudng hop quy
dinh tai diém khoan 4, khoan 5 va khoan 6 Pidu 33 Thong tu nay t5i da 13 01
(mdt) ndm, k€ tir ngay c6 vin ban cudi cung théng bdo viée vi pham cac quy
dinh trén cla co & ding ky Iua hanh thuée. :

' ,5. Thdi han tam ngimg tiép nhén méi hd so ding ky thubc va tam nglmg
cép so ding ky lyu I}énh thuoc cho céc hb so da ndp dbi véi cac trudng hop quy
dinh tai khoan 7 Dieu 33 Théng tu ndy t5i da 1a 06 (sdu) théng, k& tir ngay ¢
van ban cuﬁi’cfmg théng bdo viée vi pham céc quy dinh trén ciia co s¢ ding ky
Iuwu hanh thude. C '

_ Chwong V
TO CHUC, HOAT PONG CUA CHUYEN GIA THAM DINH
VA HQI PONG TU VAN CAP SO PANG KY LUU HANH THUOC

Didu 35. T4 chirc, hoat dong ciia Hpi ddng twr vin cip sé ding ky hru
hanh thudc - '

1. B§ Y té thanh 14p Hoi déng tir vAn cip sé ding ky thubc (bao gdm ci

sinh phdm chén doén in vitro). |
2. Hi déng tu vn cép sé dang ky thubc c6 nhiém vu tu vAn cho Bé
truéng BO Y t€ trong viée cdp s6 ding ky cho thube hru hanh tai Viét Nam; céc
chii trrong vé hoa hop quy ché ding ky thubc véi cac nude trong khu vuc va

 trén the gidi; chinh sach vé san xuit, nhip khiu va luu hanh thubc tai Viét Nam

bao gdm viéc sir dung thudc trén ngudi Viét Nam dé danh gia tinh an toan, hiéu
qua ctia thubc khi cin thiét. '

3. H§i ddng tur vén cp sb ding ky thudc hoat ddng theo nguyén tic: y
kién tu vén ctia Hoi ddng tir vén cAp sé ding k¥ thudc phai bao dam can cir phip
Iy, co s& khoa hoc va phai duoc thé hién trong Bién ban cudc hop Hoi ddng tur
van cdp sb dang ky thude. Hoi ddng tr vin clp sé dang ky thudc chiu trach
nhiém truée B truéng B6 Y té vé céc y kién tham mnru, tu vén lién quan dén
ding ky thudc. ' ‘

4. Cuc Quan Iy dugc phdi hop Vu Trang thiét bj va Céng trinh y t& tham
muu cho Bé trudng B Y té trong viéc ban hanh quy dinh v& t6 chtc va hoat
déng ctia Hoi ddng tu vén cp sé ding ky thubc, co ché phdi hop giita Héi ddng
fur vén chp sb ding ky thudc va cdc nhém chuyén gia thdm dinh trong qud trinh
cp s dang ky Iuru hanh thuée. '
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Pidu 36. T chirc, hoat dong cia chuyén gia va cdc nhém chuyén gia
thim dinh hd so ding ky thude

1. B6 Y té giao Cuc Quan Iy duge, Vu Trang thiét bi va Cong trinh y té
cidn cur chuc nang, nhiém vu dugc glao ¢ trach nhiém thanh ldp cac nhém
chuyen gia thdm dinh héd so ding ky thube (sau day goi tt 1a nhom chuyén gia
tham dinh).

2. Nhém chuyén gla thim dinh ¢6 nhiém vu tu vén cho Cuc Quan ly duogce
trong viée thdm dinh ho 50 dang ky thubc va d2 xudt viée chp sb dang ky hodc
bd sung hodc khéng cip sé ding ky thube.

3. Nhom chuyén gia thim dinh hoat dong theo nguyén tde: Céc y kién'gdp
v hoac dé xuét cia chuyen gia thdm dinh phai bao dam can cir phip ly, co s¢
khoa hoc va phal duge thé hién trong Bién ban thim dinh hd so ding ky thubc.
Chuyén gia thAdm dinh chiju trach nhiém truéc Cuc trudng Cuc Quan ly dugce, Vu
trudng Vu Trang thiét bj va Céng tnnh y té (dm véi sinh pharn chén dodn in
vitro) vé cac noi dung, y kién tu vén va dé xuét lién quan dén cong téc thdm
dinh hd so ding ky thube.

4, Cuc Quén Iy duge, Vu Trang thiét bj va Cong trinh y té cin o chite
ndng, nhiém vu dugc giao x4y dung va ban hanh cac quy dinh v& tiéu chi lira
chon, t8 chirc va hoat déng ciia cac nhém chuyén gia thdm dinh hd so déng ky
thude; ky hop dbng hang nam vé6i chuyén gia thim dinh; t6 chirc thidm dinh,
téng hop két qua thAm dinh trinh Hoi ddng tu van; t§ chiic cac khoa tdp hudn,
dao tao cho chuyén gia thm dinh; tién hanh dénh gi4 ning luc chuyén mén va
sy tudn thit céc quy dinh d8 c6 didu chinh, bd sung chuyén gia thim dinh phi hop.

Chwong VI
TO CHUC THU'C HIEN

Pidu 37. Hiéu lrc thi hanh

1. Théng tur nay c6 hiéu lyc thi hanh ké tir ngay 15 thang 01 nim 2015.

2. Céc thay dbi 16n, thay dbi nhd, thay dbi khéac 4p dung dbi véi thube da
dugc cé‘ip sb ding ky luu hanh quy dinh tai Phu luc I ban hanh kém theo Théng
tu nay duoc dp dung thyc hién ké tir ngay 01 théng 04 nim 20135.

3. Bai bo Théng tur sé 22/2009/TT-BYT ngay 24 théang 11 nim 2009 cta
B triwdng Bd Y té quy dinh viée ding ky thubc va bii bo Pidu 6 Théng tu sé
45/201 1/TT-BYT ngay 21 thang 12 nam 2011 cua B trudng Bo Y té sira dbi bd

sung méot sé didu cla Quyet dmh sb 1570/2000/QD BYT ngay 22 thang 5 nidm
2000 ctta BS trueéng B Y té v& viéc trién khai 4p dung nguyén tic “Thuc hanh
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16t phong kiém nghiém thuéc”; Quyet dmh sb 2701/2001/QB BYT ngay 29
thdng 6 ndm 2001 cua Bs truong Bo Y té ve viéc trién khai ap dung nguyén tic
“Thyc hanh t8t bao quan thubc™; Thong tu s6 06/2004/TT-BYT ngay 28 thang 5
ndm 2004 huéng din san xuit gia cdng thuoc Quyet dinh 3886/2004/QD-BYT
ngay 13 thang 11 ndm 2004 ciaB6 Y té v& viéc trién khai ap dung nguyen thc,
tiéu chudn “Thuc hanh t6t san xvat thube” theo khuyén céo ctia T8 chirc Y té thé
gidi; Théng tr s6 13/2009/TT-BYT ngay 01 thang 9 nim 2009 cha Bo Y té
huéng dan hoat dong théng tin quang céo thudc; Thong tu sb 22/2009/TT -BYT
ngay 24 thang 11 nim 2009 ctia B6 Y t& quy dinh vé ding ky thubc; Thong tr sé
47/2010/TT-BYT ngay 29 thang 12 ndm 2010 hu'ong dan hoat d6ng xuét khiu,
nhép khiu thud¢ va bao bi tiép xtc truc txep vé&i thube ké tir ngay Théng tw nay
¢d hiéu luc.

Piéu 38. Pidu khoin chuyén tiép

1. Cac hd so dang ky nop truée ngay Théng tir ndy co h1eu Iuc thi hanh
duge thim dinh va chp sb dang ky theo quy dinh tai Thong tur so 22/2009/TT-

- BYT ngay 24 thang 11 niam 2009 cia B6 tuéng B Y té quy dinh v& dang ky thudc.

2. Cac co s& dang ky thubc nude ngoa1 cé Gidy phép ding ky hoat dong
trong linh virc thuoc nguyen lidu 1am thude tai Viét Nam duoc cap tnooc ngay
Thong tu nay c6: h1eu n.rc ducrc s’ dung aé dang ky thuoc cho hét thoi han hiéu

lgc ghi trén Glayphep

Dleu 39. Dleu khoan tham chiéu

Trong triromg hop.cic-van ban quy pham phap luat va cac quy dmh ducrc
vién din trong Théng tir niy c6 sy thay d6i, b sung hodic dugc thay thé thi ap
dung theo van ban quy pham phdp lujt méi. ‘

Didu 40. Trich nhiém thi hanh

1. Cuc Quan ly duge, Vu Trang thiét bj va Céng trinh y t& cin ctr chirc
nang, nhiém vu dugc giao va 19 trinh hoa hop ASEAN trong ding ky thubc, ¢6
trach nhiém:

a) T4 chirc huéng dén va thyc hién céc quy dinh ciia Théng tur ne‘ly;

b) C4p nhat, bién tip va ban hanh Hb so k¥ thuat chung ASEAN (ACTD),
cac hudng dan k¥ thuat va céc hudng din c6 lién quan dén ding ky thuéc cia
ASEAN dé céc dbi twong c6 lién quan trién khai thuc hién;

c) Cép nhét danh myc céc thubc dugc B Y té cip sé dang ky luu hanh
theo timg dgt va cAc théng tin ding ky thudc khac trén trang thong tin dién tir
(website) cia Cuc Quén 1Y duge hoic Cdng théng tin dién tr B6 Y & dbi véi
sinh phdm chén doan in vitro.
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d) Xay dung, ban hanh td chirc trién khai thuc hién cdc quy trinh chuan
(SOPs), sb tay huo’ng dan ding ky thude (QM) quy trinh thdm dinh va cp sb
ding ky it gon ddi véi vic xin 43 duge TH chuc Y té thé giéi tién d4nh gia dat
yéu ciu;

2. Scr Y té céc tinh, thanh phd truc thudc Trung wong chiu trach nhlem
kiém tra, thanh tra viéc thue hién Thong tu nay dbi véi cée dorn vi san xuét, kinh
doanh dugc phim trong pham vi quan ly. :

3. C4c don vi truc thude Bd Y té, Tong Céng ty Duoc Viét Nam, céc co
s& kinh doanh thudc, cdc céng ty nudc ngoadi c¢d gidy phép hoat dong trong
linh vuc duge ¢6 trach nhiém thyc hién Théng tir nay. '

Trong qua trinh thuc hién néu ¢6 khé khin, vuéng méc, cic co quan, t
chirc, ¢ nhin phan dnh ve By Y té (Cuc Quén ly Dugc va Vu Trang thiét bi va
Cong trinh y té dbi v&i sinh phim chin doan in vitro) dé xem xét giai quyét./.

KT. BO TRUONG

Ne'i nhin:

- VPCP (Phong Céng bio, Cdng théng tin dién tir
Chinh phi);

- B truéng Nguyén Thi Kim Tién (dé b/c);
- Céc Thtr truong BYT (& p/h);

- B6 Tu phap (Cuc kiém tra van ban QPPL);
- B6 Khoa hoc va Céng nghé;

- B6 Cong Thuong;

-Bs Qudc phong (Cuc Quan Y)
> B6Congan (CucY €);

- B6 Giao théng vén tai (Cuc Y té GTVT),
B Tai chinh (Téng Cuc Hai quan) ; ' =
-Céc Vu, Cue, TraBo Y té ;

- S& Y té céc tinh, thanh phd trye thude TU'

- Téng céng ty Dugc Viét Nam;

- Hiép h&i Doanh nghiép duge Viét Nam;

- Hoi Dugce hoc Viét Nam;

- Téng cuc hai quan;

- Céng thong tin dién nr BY'T, Website Cuc

QLD

- Céc DN SX, KD thudc trong nude va nuwée

ngoai;

- Luu: VT, PC, QLD (5).

)
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Phu luc ban hanh kém theo thdng tu s6 44/2014/TT-BYT ngay 25 thang 11 nam
2014 vé viée Quy dinh viéc ding ky thudc, mdi ban doc md tai duong link:
http://www.moh.gov.vn/legaldoc/pages/LegalDocument.aspx?ItenﬂD=505
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