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BOYTE Céng hoa xa h 6i ch i nghia Viét nam
Poc lap - Tw do - Hanh phuac

Sé: 22/2009/TT-BYT
Ha Néi, ngay 24 thang 11 ndm 2009

Thong t w
Quy dinh vi & dang ky thu éc

« Can clr Nghj dinh sb 188/2007/NB-CP ngay 27 thang 12 nim 2007 clGa Chinh phi quy dinh chi*c nang,
nhiém vu, quyén han va té chirc bd may cta Bo Y té;

» Can c Luat Dwoc ngay 14 thang 6 nam 2005;

« Ca&n ct Nghi dinh sé 79/2006/ND-CP ngay 09 thang 8 ndm 2006 ctia Chinh phl quy dinh chi tiét thi hanh moét
sb diéu cla Luat Duoc;

« Xét d& nghi ctia Cuc trwéng Cuc Quan ly dwoc,

B6 Y té quy dinh viéc dang ky thubc dung cho ngwdi lu hanh tai Viét Nam nhw sau:
Chwong |
NH’NG QUY BINH CHUNG

Piéu 1. Pham vi diéu chinh, déi twong ap d ung

1. Théng tw nay quy dinh viéc dang ky thudc dung cho ngu®i lvu hanh tai Viét Nam.

2. Théng tw nay ap dung déi véi cac co quan, td chire, ca nhan trong nwéc va nwéc ngoai co cac hoat dong
lien quan dén dang ky thubc Iwu hanh tai Viét Nam.

Treong hop diéu wéc qube té ma Cong hoa xa héi chl nghia Viét Nam la thanh vién c6 quy dinh khac vai
quy dinh cGia Théng tw nay thi &4p dung quy dinh cla diéu wéc qubc té do.

Piéu 2. Giai thich t v ng i

Trong Théng tw nay, cac tir ngtr dwdi day duoc hiéu nhw sau:

1. Thuéc la chat hodc hén hop cac chéat dung cho ngwdi nhdm muc dich phiing bénh, chira bénh, chan doan
bénh hodc diéu chinh chirc nang sinh Iy co thé bao gém thuéc thanh phdm, nguyén liéu lam thuéc, vac xin, sinh pham
y té, trir thic phdm chirc néng.

2. Thuéc héa duoc 1a thube chira hoat chat d6 xdc dinh thanh phan, céng thirc, d6 tinh khiét.

3. Nguyeén liéu lam thudc 1a chét tham gia vao thanh phan ciu tao sdn pham trong qué trénh san xuét thuéc.

4. Thuéc ter duoc liéu 1a thudc dwoc san xuét tr nguyén liéu cé ngudn gbe tw nhién tlr dong vat, thyc vat
ho&c khoang chét.

Thubc c6 hoat chét tinh khiét dwoc chiét xuét tir nguyén liéu cé ngubn gbc tir dwoc liéu, thubc co sw két hop
dwoc liéu v&i cac hoat chat hoa hoc tdng hop khéng goi la thuéc tir dworc liéu.

5. Thuéc doéng y la thudc tir dwoc liéu dwoc bao ché theo Iy luan va phwong phap y hoc ¢é truyén clia cac
nwéc phwong déng.

6. V&c xin la ché pham chira khang nguyén cé kha nadng tao cho co thé dap tng mién dich, dwoc ding voi

muc d&ch phiing bénh.
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7. Sinh phdm y té 1a sdn pham c6 ngudn gbc sinh hoc dwoc ding dé& phiing bénh, chira bénh va chan doan
bénh cho nguwoi.

8. Hoat chét 1a chét hodc hén hop cac chét c6 hoat tinh diéu tri dwoc st dung trong san xuét thube.

9. Hoat chat méi 1a hoat chét c6 trong thanh phan cla thubc 1an dau tién dang ky Iwu hanh tai Viét Nam.

10. Thuéc méi la thube 1an dau tién dang ky tai Viét Nam, bao gém:

a) Thubc cé chira hoat chat méi;

b) Thubc c6 suw két hop mai clia cac hoat chat d6 wu hanh tai Viét Nam.

11. Thudc thanh phdm la dang thubc dé qua tat ca cdc giai doan san xuét, ké ca dong goi trong bao b& cubi
cwng va dén nhoén.

12. Thuéc generic la mét thubc thanh phdm nham thay thé mét thudc phat minh dwoc san xuét khong cé gidy
phép nhuong quyén cla cong ty phat minh va duwoc dua ra thi trwdng sau khi bang phat minh hodc cac déc quyén da
hét han.

13. Thudc sén xuét nhuwrong quyén la thube clia moét co s& san xuét trong nwéc hay nwdc ngoai da dugc cap
sb dang ky Iwu hanh (& Viét Nam hay & nwdc ngoai) chuyén giao quyén san xuét cho mét co s& khac ¢ da diéu kién
san xuét thubc & Viét Nam.

14. Tén thwong mai cda thuée la tén thubc dwoc d&t khac vai tén gbe hodc tén chung quéc té.

15. H6 so ky thuat chung ASEAN(ACTD) la bo tai liéu hwéng dan hd so déng ky thube dap trng cac yéu cau
ky thuat chung cta Hiép hdi cac nwéc BDong Nam & (ASEAN).

16. Pang ky lai la viec nép hé so dang ky thuéc khi sé dang ky Iu hanh cia mét thubc da hét hiéu lwc.

17. Thay d6i la bat ct sw khac biét nao déi vai thubc va nguyén liéu lam thubc da dwoc cép sé dang ky bao
gém thay ddi cong thire, phwong phap san xuét, dia diém san xuét, tiéu chuan thanh phadm hodc nguyén liéu, bao goi,
nhan thudc va théng tin san pham.

18. Thay déi I6n |a cac thay dbi cé thé lam anh hwdng dén mét trong cac yéu té sau day clia mot thube da
duoc cap sb dang ky lwu hanh:

a) Chi dinh;

b) Bwédng dung;

c) Néng dé, ham lwong;

d) Céac thay déi khdng phai la thay déi nhd

19. Thay déi nhé la cac thay déi khong lam anh hwédng dén mét trong cac yéu té sau day ctia maét thubc da
duoc cap sb dang ky lwu hanh:

a) Chi dinh;

b) Bwédng dung;

c) Néng d6, ham lwong;

d) Liéu dung;

d) Hoat chét.

20. Thay déi khac la cac thay déi khdng thudc khodn 18 va 19 Diéu nay.

21. Nwéc xuét xi |a nwéc san xuat dang bao ché cubi cling va’hodc xuat xwdng 16 hodc nuwéc noi sén phdm

dwoc van chuyén dén nwdc nhap khau.
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22. Co sé ding ky la co s& dirng tén ndp don dé nghi cap gidy phép lwu hanh, nop tai liéu cap nhat hoc
thay ddi cla thubc da dwoc cép sb dang ky.

23. Co s& sén xuét la co s& thue hién it nhat mét cong doan san xuét va/hodc xuat xwédng thanh pham.

Diéu 3. Nhirng hanh vi b i nghiém ¢ &m

1. Gid mao hodc tw y stra chi*a hd so, tai liéu, gidy t& phdp ly clia cdc co quan quan ly chire nang cla Viét
Nam ho&c cia nwéc ngoai.

2. St dung con d4u gia hodc gid mao chir ky hodc dau cla co s& dang ky, co s& san xuét va cac co s& lién
quan trong hé so dang ky thubc.

Diéu 4. Quy dinh déi vé&i co sé dang ky thu éc

1. Co s& dang ky thudc phai ci Gidy chirng nhan da diéu kién kinh doanh thuébc tai Viét Nam néu la co s&
kinh doanh thubc cla Viét Nam hodc cé Gidy phép ddng ky hoat déng trong linh vwc thube, nguyén liéu 1am thubce tai
Viét Nam néu |a co sé kinh doanh thudc cla nwéc ngoai theo quy dinh clia BO Y té.

2. Co s& dang ky thubc c6 cac quyén va trach nhiém sau:

a) Bwoc hwdng dan vé dang ky thube, dwoc biét cac thong tin lién quan dén thubc do co s& dirng tén dang
ky;

b) Bwoc dé nghi rat sé dang ky cla thube do co s& dirng tén dang ky khi thay can thiét (M&u 6/TT);

c) Buwoc khiéu nai cac quyét dinh cla co quan c6é thdm quyén lién quan dén viéc cap sbé dang ky lwu hanh
thudc. Trinh tw, thd tuc, thAm quyén khiéu nai thuc hién theo quy dinh cta phap luat vé khiéu nai, té céo:;

d) Chiu trach nhiém vé chét lwong, an toan, hiéu qué cla thudc va ddm bao thuéc lvu hanh ding véi hd so
dang ky;

d) Chiu trach nhiém déi v&i tat ca cac théng tin cung cap trén don dang ky, cac tai liéu co trong hé so. Bao
dam tat ca cac di¥ liéu, bao cao va thdng tin hién co lién quan dén lgi ich va nguy co cla thube da dwoc cung cap day
da & thei diém hd so déng ky dwoc nép cho Cuc Quan ly dworc;

e) Cung cép cac thong tin c6 lién quan dén cac di liéu da nép hodc bd sung thém théng tin d& xem xét trong
qué trinh d&ng ky, lwu hanh thuéc khi cé yéu cau cia Cuc Quan ly dwoc;

g) Bao céo vé Cuc Quan ly dwoc cac thong tin méi lién quan dén chét lwong, an toan va hiéu qua cua thube
trong trwdng hop cac thdng tin nay chwa dwoc cap nhat vao hd so da ndp va/hodc dang trong qua trinh thdm dinh tai
Cuc Quan ly dwoc ciing nhw khi thubc con dang Iwu hanh trén thi trwdng; cac thong tin, thay déi cla thubc Iwu hanh
so v&i hé so déng ky trong thdi gian sé dang ky lwu hanh con hiéu lwc, ké ca cac thay dbi khéng thudc cac muc thay
dbi phai dang ky theo Phu luc Il cia Théng tw nay;

h) Théng bé&o va néu rd ly do cho Cuc Quan ly dwoc va cac co quan quan ly nha nwéc co lién guan trong
trweeng hop thube co sb dang ky lwu hanh tai Viét Nam con hiéu lwc bi thu héi gidy phép Iwu hanh tai bat ky nwéc nao
trén thé gidi;

i) Phéi hop v&i co s& nhap khau, co s& san xuét thu héi khéi thi triedrng cac thube khéng dam bao chét lvong,
an toan, hiéu qua theo yéu cau cla co quan quan ly hodc do chinh co s& dang ky, co s& san xuat phat hién; bao céo

két qua thu hoi va dé xuét cac phwong an x& ly;
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k) Hang nam, bao céo bdng van ban cho Cuc Quan ly dwoc mat hang thubc da déng ky cé lwu hanh; gidi
trinh ly do céac trwéng hop thube da dang ky nhung khéng dwoc san xuét (d6i véi thube trong nwéc) hodc khéng
dwoc nhap khau (d6i vai thube nwdc ngoai) (Mau 8/TT).

) Lwu trtp @G hd so va cung cap hd so cho co quan quén ly nha nwéc cé thdm quyén khi co yéu cau;

m) Hop tac va tao diéu kién cho viéc thwc hién kiém tra, danh gia co s& san xuét khi cé yéu ciu cta Cuc
Quan ly dwec; chiu trach nhiém chi tra kinh phi phuc vu cho viéc kiém tra, danh gia co s& san xuét trwéc hodc sau khi
thubc dwoc cap sé ddng ky Iwu hanh tai Viét Nam.

Diéu 5. Quy dinh dbi vé&i co sé san xu at thu 6¢

1. Co s& san xuét thubc trong nwdc phéi cé gidy chirng nhan da diéu kién kinh doanh thubc va gidy chirng nhan
dat tiéu chudn “Thuc hanh tét san xuét thubc” (viét tat 1a GMP) theo dung quy dinh va 16 trénh ép dung GMP clia B Y té.

2. Co s& san xuét thubéc nwéc ngoai phai dat tiéu chudn “Thwe hanh tdt san xuét thuéc”- GMP twong duwong
ho&c cao hon nguyén téc, tiéu chuan “Thuc hanh tét san xuét thudc” theo khuyén céo cia T chirc Y té Thé gidi
(GMP-WHO). Trwéng hop gidy chirng nhan dat tiéu chuan “Thwc hanh tét sédn xuat thuéc - GMP” hodc gidy chirng
nhan san phadm dwoc - CPP khéng ghi rd co s& san xuét dat nguyén tic, tiéu chudn GMP-WHO, co s& dang ky phai
cung cap bang chirng chirng minh nguyén tic, tiéu chudn GMP ma co s& san xuét da dat khong thap hon nguyén
téc, tiéu chudn GMP-WHO. Déi v&i sinh phdm chan doan In vitro, co' s& san xuét phai dat tiéu chudn GMP ho&c 1SO
hodc cac gidy chirng nhan khéc twong dwong. Trong trwdng hop can thiét, Cuc Quan ly dwoc sé tién hanh danh gia
kiém tra co’ s& san xuat trwéc hodc sau khi cap sb déng ky lwu hanh.

3. Thubc phéi dwoc san xuét tai co s& c6 gidy phép san xuét clia co quan c6 thdm quyén cap cho chinh co
s& dau tw, xay dwng dap (ng diéu kién san xuét theo quy dinh tai khoan 2 Biéu nay (trtr treéng hop thubc dwoc san
xuét theo hinh thirc san xuét gia cong); khong dwoc san xuét tai cac co s& khac theo hinh thirc mwon gidy phép san
xuét (Loan Licence).

4. Co s& san xuat thudc co6 cac quyén va trach nhiém sau:

a) Puoc hwdng dan vé dang ky thube va dwoc biét cac thong tin lién quan dén thudc do co s& san xuat duoc
dang ky tai Viét Nam;

b) Buoc dé nghi rat sé déng ky cua thubc do co s& san xuét trong trwéng hop thubc cé van dé vé chét
lwong, an toan va hiéu quéa anh huédng dén strc khoé clia ngudi sir dung ma khong nhét thiét phai co y kién déng y
clia co s& dang ky thudc (Mau 6/TT);

c) Buoc khiéu nai cac quyét dinh cla co quan c6é thdm quyén lién quan dén viéc cap sbé dang ky lwu hanh
thudc. Trinh tw, thd tuc, thAm quyén khiéu nai thuc hién theo quy dinh cta phap luat vé khiéu nai, té céo;

d) Chiu trach nhiém dadm béo thudc dat tieu chuan chét lwong, an toan, hiéu qua va dwoc san xuét dang voi
hé so dang ky da dwoc BO Y té xét duyét;

d) Phéi hop véi co s& nhap khdu, co s& dang ky thube thu héi khdi thi trwéng cac thube khéng dam béo chat
lwong, an toan, hiéu qua theo yéu cau cla co quan quan ly hodc do chinh co s& dang ky, co s& san xuét phat hién;
bao céo két qua thu hdi va dé& xuét cac phwong an xa ly;

e) Phéi hop v&i co s& dang ky bao cdo vé Cuc Quan ly dwoc va cac co quan c6 lién quan bat ct théng tin
m&i lién quan dén chat lwong, an toan va hiéu qué cla thudc trong trwéng hop cac thdng tin nay chwa dwgc cap nhat

vao hd so da ndp vahoac dang trong qua trinh thAm dinh tai Cuc Quan ly dwoc cling nhw khi thudc con dang Iwu
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hanh trén thi trwdng; cac thay ddi cta thubce Iwu hanh so véi hé so dang ky trong thdi gian sé dang ky lwu hanh con
hiéu lwc, ké ca cac thay dbi khdng thudc cac muc thay déi phai dang ky theo Phu luc Il cla Théng tw nay;

g) Thong bao va néu rd ly do cho Cuc Quan ly dwoc va cac co quan quan ly nha nwéce c6 lién quan trong
treeng hop thube c6 sb dang ky lwu hanh tai Viét Nam con hiéu lwc bi thu héi gidy phép Iwu hanh tai bat ky nwéc nao
trén thé gioi;

h) Lwu tri» a0 hd so cla thudc san xuét va cung cap hd so d6 cho co quan quan ly nha nwéc c6 thdm quyén
khi c6 yéu cau:;

i) Chuén bj day du phwong tién, diéu kién lam viéc phuc vu cho viéc kiém tra, danh gia co s& san xuét khi cé
yéu cau cla Cuc Quan ly dwoc; phbi hop véi co s& déng ky thube chi trad kinh phi phuc vu cho viéc kiém tra, danh gia
co s& san xuét tredc hodc sau khi thube dwoc cap sb dang ky Iwu hanh tai Viét Nam.

Piéu 6. Quy dinh ddi v&i co sé nhwong quy én va nh an san xu at thu 6¢ nh weng quy én; thu 6¢ san xu at
theo hinh th rc gia céng.

1. Béi vé&i thubc hoa dwoc, vac xin, huyét thanh chira khang thé, sinh phdm y t&: co s& nhwong quyén va
nhan nhwong quyén san xuét téi thiéu phai dat tiéu chudn GMP- WHO; déi v&i sinh phdm chan doan In vitro: tiéu
chuén GMP, ISO hodc céc tiéu chuan khac twong dwong.

2. Béi voi thube dong y, thube tir dwoc liéu, nguyén liéu lam thubc:

a) Co s& nhuong quyén & nwdc ngoai téi thidu phai dat tiéu chudn GMP ~WHO. Co s& nhuong quyén trong
nwéc thwe hién theo 16 trénh trién khai 4p dung GMP cla Bo Y té;

b) Co s& nhan nhwong quyén thue hién theo 16 trénh trién khai 4p dung GMP clGia Bo Y té.

3. Dbi v&i thube san xuét theo hinh thire gia cdng, thwe hién theo cac quy dinh hién hanh cia Bo Y té dbi voi
thubc san xuét gia cong.

Diéu 7. Yéu cau vé phiéu kiém nghi ém thu 6¢

1. Béi v&i thube hoa dwoc, sinh phdm y té, thube dong y, thube tir duoc liéu:

a) C4c co s& san xuét thudc dat tiéu chudn GMP ty thdm dinh tiéu chudn, kiém nghiém va st dung phiéu
kiém nghiém cla chinh co s& san xuét d6 dé nop hé so dang ky:;

b) Trwdng hop co s& san xuét thube trong nwéc chwa dat tiéu chudn GMP, co s& dang ky thubc phai tién
hanh thdm dinh tiéu chuan tai mét trong sé cac co s& kiém nghiém thudc cla Nha nwéc & Trung wong hodc cac
doanh nghiép 1am dich vu kiém nghiém thuéc dwoc cap Gidy chirtng nhan da diéu kién kinh doanh thuéc va dap wng
céc tiéu chuan chuyén mén clia Bo Y té.

2. Béi vai vac xin, huyét thanh chira khang thé, sinh phdm chan doan In vitro.

a) Co s& dang ky vac xin, huyét thanh chira khang thé phai tién hanh thdm dinh tiéu chuén va nép phiéu kiém
nghiém cua Vién kiém dinh quéc gia vac xin, sinh phadm Y té.

b) Co sé& dang ky sinh pham chan doan In vitro dwoc s dung phiéu kiém nghiém cla chinh co' s& san xuét
d6 dé nop hd so déng ky lwu hanh néu co s& san xuét dat tiéu chudn GMP hodc céac tiéu chuan khac twong duwong.
Trwdng hop co s& san xuat chwa dat tiéu chudn GMP hodc 1SO hoéc céac tiéu chuén khac twong dwong, co s& dang
ky phai tién hanh thdm dinh tiéu chuan va nop phiéu kiém nghiém cla Vién kiém dinh quéc gia v&c xin, sinh phdm Y

te.
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3. Trong qua trinh thdm dinh hd so d&éng ky thudc, khi cé yéu cau cla Cuc Quan ly dwoc, co s& dang ky
thubc phai thAm dinh lai tiéu chuan va phwong phap kiém nghiém tai cac co s& kiém nghiém do B6 Y té chi dinh. Céac
treéng hop yéu cau thdm dinh lai tiéu chuén va phwong phap kiém nghiém dwoc quy dinh tai Phy luc IV cla Théng
tw nay.

Piéu 8. Y&u cau th t» nghi ém |am sang lien quan dén déng ky thu é6c m&i

Thudc mé&i khi dang ky Iwu hanh tai Viét Nam thwc hién thé nghiém 1am sang theo quy dinh vé thir nghiém
lam sang ctia Bo Y té.

Diéu 9. Yéu cau vé sinh kh a dung va t wong dwong sinh h oc ctia thu 6¢

Viéc ndp béo céo sé liéu nghién ctru sinh kha dung va twong dwong sinh hoc cla thubc dang ky lwu hanh
thie hién theo cac quy dinh vé ndp bao céo sé liéu nghién ctru sinh kha dung, twong dwong sinh hoc do Bé Y té ban
hanh.

Piéu 10. Quy dinh vé ngdn ng @, hinh th trc hd so, mau thu éc va | é phi

1. Ngbn ng st dung trong hd so d&ng ky:

a) H6 so dang ky thubc san xuét trong nwdc phai viét bang tiéng Viét;

b) H6 so dang ky thuéc nwéc ngoai phai dwoc viét bang tiéng Viét hodc tiéng Anh. Trweng hop hd so viét
bang tiéng Anh, cac théng tin trong Td hwéng dan st dung thubc, Tém tat d3c tinh sadn phdm hodc Théng tin cho
bénh nhan b&t budc phai viét bang tiéng Viét.

2. Hb so dang ky thubc phai dwoc chudn bj trén khd gidy A4, déng chic chan. HO so phai dwoc sap xép theo
dang trinh tw cdia muc luc, cé phan cach gitra cac phan. Cac phan phan cach phai dwoc danh sé thir tw dé dé tham
khdo va c6 xac nhan cla co s& dang ky hodc co s& san xuét thuéc & trang dau tién ciia méi phan trong toan bo hé
S0.

3. M&i thubc phai c6 hd so dang ky riéng, trir treéng hop thube c6 chung tat ca cac yéu tb sau co thé déng ky
trong cung moét hé so:

a) Tén thuéc;

b) Dang bao ché;

c) Cong thirc cho mét don vi liéu (d6i véi dang thube don liéu) hodc ciing néng d6 ham lwong (d6i véi thube
da liéu);

d) Nha san xuét;

4. Yéu cau chung dbi v&i cac tai liéu phai ndp trong hd so déng ky lan dau, déng ky lai va hé so dé nghi cac
thay déi khac nhw sau:

a) 01 ban gbc gdm day di cac hd so theo quy dinh tai khodn 1 va 2 Piéu 17 dbi véi thube héa dwoc, vac xin,
huyét thanh chira khang thé, sinh phdm y té (trlr sinh phdm chan doan In vitro), khodn 1 va 2 Diéu 22 dbi véi sinh
pham chan doan In vitro va khoan 1 va 2 Diéu 26 dbi v&i thube tir dwoc liéu, thube dong y, nguyén liéu lam thuébc;

b) 02 ban sao cAc tai liéu gébm don déng ky thudc va tiéu chuén thanh pham;

c) Nhan thubc: 02 bé mau nhan thiét ké, déi véi thuéc nwéc ngoai glri kém theo 01 bd nhan gbc dang duoc
lwu hanh tai nwéc xuat x&». Cac nhan nay dwoc gan trén gidy A4 cé déng dau giap lai clia co s& dang ky hodc co s&

san xuét thudc;
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d) Théng tin san pham: t& Hwéng dan st dung hodc Théng tin cho bénh nhan hodc Tém tat dac tinh san
pham theo quy dinh déi v&i ting loai thube twong (rng cé déng dau giap lai cla co s& dang ky hodc co s& san xuét
thuéc;

d) Mau thubc, nguyén liéu lam thubc:

- 01 don vi déng g6i cho mét quy cach dang ky Iwu hanh;

- Khéi lwong dd cho 3 1an kiém nghiém déi véi nguyén liéu;

- Péi v&i vac xin, huyét thanh chira khang thé, co s& dang ky glri mau lwu tai Vién kiém dinh quéc gia vac xin
va sinh pham vy té;

e) Tom tét vé san phdm (Mau 7/TT).

5. Bbi v&i ho so dang ky thay déi Ién, thay déi nhd: yéu cau noép 01 ban gbc c6 day du cac tai liéu tuy noi
dung dang ky thay déi I&n, thay déi nhé theo quy dinh tai khodn 4 va 5 Piéu 17 dbi v&i thube héa dwoc, vac xin, huyét
thanh chira khang thé, sinh phdm y t&, khoan 3 va 4 Diéu 22 dbi v&i sinh phdm chan doan In vitro va khodn 3 va 4
Diéu 26 dbi voi thube tr dwoc liéu, thube ddng y, nguyén liéu lam thube.

6. Quy dinh dbi v&i hé so phap ly:

a) Gidy ching nhan san phdm dwoc phdm (goi tét 1a CPP), gidy chirng nhan lwu hanh tw do (goi tt 1a FSC),
gidy ching nhan dat tiéu chuan thyc hanh tét san xuét thubce (goi tét 1a GMP) hodc cac gidy chirng nhan dat tiéu
chuén twong dwong dbi véi sinh phdm chan doan In vitro c6 thé ndp ban chinh hodc ban sao hodc ban dich tiéng Viét
tir tiéng nwdc ngoai nhwng phai dap trng cac quy dinh cu thé dbi véi tirng loai gidy chirng nhan quy dinh tai diém b, ¢
hoac d khoén nay va cac quy dinh chung nhw sau:

- Trwéng hop ndp ban chinh: Ban chinh phai c6 day da chi ky truc tiép, ho tén, chirc danh ngudi ky va dau
xac nhan cla co quan cé thdm quyén nwéc sé tai cap gidy chirng nhan; phai dwoc hop phap hoa lanh sy tai co
quan dai dién ngoai giao Viét Nam theo quy dinh clia phap luat vé hop phéap héa lanh sw, triv tredng hop cac gidy to
phép ly do co quan c6 thdm quyén clia cac nwéc do ky két Hiép dinh twong tro tw phap véi Viet Nam cép.

- Truéng hop ndp ban sao: Ban sao do co quan c6 thdm quyén cla Viét Nam chirng thwe hop & theo quy
dinh cta phéap luat Viét Nam vé chirng thwe ban sao tir ban chinh.

- Trwéng hop ndp ban dich tiéng Viét tir tiéng nwdc ngoai: ban dich tiéng Viét phai c6 cong chirng theo quy
dinh (céng chirtng & day dwoc hiéu la phai duwgc co quan Céng ching dia phwong hodc co quan dai dién ngoai giao,
Co quan lanh sw hodc co quan khac dwoc uy quyén cla nwdc ngoai chirng nhan chi ky cla ngwoi dich theo quy
dinh cta phéap luat) va phai ndp kém theo ban chinh hodc ban sao gidy chirng nhan theo quy dinh néu trén.

- Théi han hiéu lyc cha cac gidy chirng nhan: Théi han hiéu lwc phai dwoc ghi cu thé trén céac gidy chirng
nhan va phai con han hiéu luc tai thoi diém thdm dinh; khong chap nhan céng van gia han gidy chirng nhan nay.
Trwong hop gidy chirng nhan nay khéng ghi rd théi han hiéu lwe, chi chap nhan cac gidy chirng nhan dwoc cép trong
thoi gian 24 thang ké tir ngay cép.

b) Gidy chirng nhan CPP ngoai viéc dap (rng cac quy dinh tai diém a khodn nay con phai dap (rng cac quy
dinh sau:

- Phai c6 xac nhan thuéc duwoc phép lvu hanh & nwéc xuat xt, trwdng hop thude khong lwu hanh & nwéc xuét

X, co s& dang ky phai c6 gidi trinh Iy do dé Bo Y té xem xét;
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- Trwéng hop thube dwoc san xuét qua nhiéu céng doan & cac nwdc khac nhau, khéng thé xac dinh duoc
nwéc xudt xt duy nhét, co s& dang ky thubc phai ndp CPP clia nwdc sén xuét ra dang bao ché cubi ciing hodc CPP
clia nwdc xuat xwdng 16. Trwdng hop khéng c6 CPP clia ca hai nwdc xuét x(r néu trén, BO Y té s& xem xét chap nhan
CPP cla nwéc noi s&n phdm dwoc van chuyén dén nwéc nhap khau;

- Trwéng hop khéng cé CPP cla cac nwéc xuét x( néu trén, chi chdp nhan CPP cla thubc d6 do co quan c6
thdm quyén clia mét trong cac nwéc Anh, Phéap, Birc, My, Nhat Ban, tc, Canada hodc clia co quan thdm dinh, danh
gia cac san pham y té cla Chau Au - EMEA cép.

- Do co quan quan ly dwoc c6 thAdm quyén (theo danh sach cda WHO trén website http://www.who.int) cta

nwéc xuat x&¢ ban hanh; cap theo mau cla Té chirc Y té Thé gi¢i (WHO) &p dung déi véi Hé théng chirtng nhan chét
lwong cla cac san phdm dwoc lwu hanh trong thwong mai quéc té.

c) Gidy chirng nhan Ilwu hanh tw do (FSC) ngoai viéc dap rng cac quy dinh tai diém a khodn nay con phai
dap ng cac quy dinh sau:

- Phai c6 x&c nhan thuéc dwoc phép lwu hanh & nwédc xudt xi, trweng hop thude khong lwu hanh & nuéc
xuét xtr, co' s& dang ky phai co gii trinh Iy do dé Bo Y té xem xét;

- Do co quan c6 thdm quyén & nwdc xuat x» cép, cé di cac thdng tin vé thanh phan, dang bao ché va thoi
han hiéu Iwc cla chirng nhan.

d) Gidy chirng nhan dat tiéu chuan thwc hanh tét san xuét thuéc (GMP-WHO), I1SO hoéc cac gidy chirng nhan
dat tiéu chuan twong dwong phai do co quan c6 thdm quyén & nuwéc xuat x&r cap, ¢ xac nhan tén va dia chi nha san
Xuét.

d) Gidy chirng nhan da diéu kién kinh doanh thubc phai la bén chinh hodc ban sao dwoc chirng thwe bdi co
quan nha nwéc cé thdm quyén chieng thie tai Viét Nam, con hiéu Iwc va do co quan cé thdm quyén cép theo ding
quy dinh hién hanh.

e) Gidy phép hoat déng cta doanh nghiép nwéc ngoai vé thudc va nguyén liéu lam thube tai Viét Nam con
hiéu lwc va la ban gbc hodc ban sao c6 xac nhan clia co s& dang ky & nuwéc ngoai hodc van phong dai dién tai Viét
Nam;

g) Gidy chirng nhan, van bang bdo ho, hop ddng chuyén giao quyén s& hiru déi twong sé& hiru cong nghiép
c6 lién quan trong hd so dang ky thubc (néu cd) do cac co quan c6 thdm quyén vé s& hiru cdng nghiép cap hodc xac
nhan phai 1a ban chinh hodc ban sao cé déng dau cla co s& dang ky thubc.

7. Quy dinh dbi v&i cac hd so hanh chinh khac:

a) Bon d&ng ky phai do giam déc cla co s& dang ky thubc hodc dai dién dwoc Gy quyén cla co s& dang ky
ky trwc tiép trén don va dong dau (néu cé) cla co s& dang ky, khong chap nhan chir ky dau.

b) Gidy Gy quyén thyc hién theo M&u 3/TT va dwoc yéu cau ndp trong cac tredng hop sau day:

- Uy quyén duwoc dieng tén co s& dang ky (Mau 3A);

- Qy quyén ky ton vao hd so déng ky thube khi co s& dang ky thudc Gy quyén cho van phong dai dién clia co
s& dang ky thudc tai Viet Nam (Mau 3B);

- Uy quyén s dung tén thuéc d6 dang ky nhén hiéu hang hod khi chi s& hiru nhan hiéu hang hoa khéng phai

la co s& dang ky thubc (Mau 3C).
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Mbi hd so phai ndp kém mét gidy Gy quyén ban chinh hodc ban sao c6 xac nhan sao y ban chinh cla co s&
dang ky hodc cua van phong dai dién tai Viét Nam.
¢) Ban sao hop déng nhwong quyén déi véi thube san xuét theo hinh thirc nhwong quyén.
8. Quy dinh vé& nhan thubc va théng tin san pham:
N6i dung nhan thubc va théng tin san phadm thwc hién theo cac quy dinh hién hanh cta B6 Y té vé ghi nhén
thudc va’hodc cac quy dinh ctia ACTD.
9. Quy dinh vé I& phi:
Co s& dang ky thubc phai nop cac 1€ phi lién quan dén dang ky va lwu hanh thuéc theo quy dinh clia phap luat
hién hanh vé phi va I& phi.
Diéu 11. Quy dinh v é dét tén thu &c
1. Bo Y té khuyén khich cac co s& dang ky s& dung tén thuéc theo tén chung quéc té (INN).
2. Trung hop khong dat tén thude theo tén INN, co s& déng ky thudc c6 thé d&t tén thwong mai nhung phai
dam bao tuan thl cac nguyén tic sau:
a) Khéng quang céo qua tac dung diéu tri cla thubc;
b) Khéng phan anh sai tac dung diéu tri clia thubc, khéng gay nham I&an vé nhom tac dung dwoc ly cla thubc;
thubc c6 thanh phan hoat chét khac nhau phai dat tén khac nhau;
c) Khéng vi pham thuan phong, m§ tuc, truyén théng cla Viét Nam;
d) Khoéng gay xung dét v&i cac déi twong s& hiru tri tué cla ca nhan, té chirc khac dang dwoc béo ho;
d) Khéng trung hodc twong tw véi tén thude da dwoc cap sé déng ky cda co s& khac.
Diéu 12. Cac hinh th (rc dang ky thu dc
Thuébc hda dwoc, sinh phdm y té, vac xin, huyét thanh chira khang thé, sinh phdm chan doan In vitro, thubc
dong y, thudc tr dwoc liéu, nguyén liéu lam thubc dwoc déng ky theo cac hinh thirc sau:
1. Bang ky 1an dau;
2. Bang ky thay ddi lon;
3. Dang ky thay ddi nho;
4. Bang ky lai.
Diéu 13. Hiéu lwc ctia sé dang ky thu éc
Thei han hiéu lwc cla sé dang ky Iwu hanh thubce téi da la 05 nam ké tir ngay ky ban hanh Quyét dinh cép sb
dang ky. Nhirng tredng hop dac biét, Bd Y té sé& xem xét va c6 quy dinh riéng. Trong thdi han 6 thang truéc va 6
thang sau khi s& d&ng ky lwu hanh hét hiéu lwc, co sé& ¢ thé nép hd so déng ky lai. Qua thdi han quy dinh trén, co

s& phai nop lai hé so nhw dbi véi thube déng ky 1an dau.

Chwong Il
s& hivu tri tu & déi v&i thu 6¢ dang ky
Diéu 14. Nguyén t ac chung
1. Co s& dang ky thuéc chiu tréch nhiém vé cac van dé lien quan dén s& hivu tri tué cla thube dang ky lwu

hanh.
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2. BO Y té khuyén khich cac co s& dang ky thudc xdc lap cdc quyén vé s& hivu tré tué hodc tién hanh tra ctu
céc dbi twong s& hiru tri tué co lién quan trwde khi dang ky Iwu hanh thube tai Viét Nam.

3. Trwdng hop c6 tranh chép vé s& hiru tri tué trong khi xem xét cap sb dang ky, bon phan déi viéc cap sb
dang ky cho thubc c6 tranh chdp vé s& hivu tri tué phai cung cap két luan cltia co quan quén ly nha nwéc vé sé hiru
tri tué hodc co quan cé chirc nang thwe thi quyén s& hiru tri tué vé& hanh vi xam pham. Bo Y té sé tlr chdi cap sb
dang ky lwu hanh cho thuéc d6 néu cé du co s& dé khang dinh thubc khi dwoc cp sé dang ky lwu hanh sé& xam
pham quyén s& htbu tri tué clia ca nhan, co s& khac dang dwoc béo ho.

4. Trwéng hop co tranh chap vé s& hivu tri tué sau khi da cdp sé d&ng ky lwu hanh, trén co s& xem xét dé
nghi cla chd thé quyén s& hiru tri tué hodc bén thir ba cé lgi ich lién quan va can c vao phdn quyét clia Tda 6n
hoac két luan cubi ciing cla co quan quan ly nha nwéc vé s& hivu tri tué hodc co quan chirc nang thie thi quyén s&
hvu tri tué vé hanh vi xam pham, Bo Y té sé& quyét dinh dinh chi ho&c rat sé dang ky lwu hanh ddi vai thube bi két luan
la xam pham quyén s& htru tri tué.

Piéu 15. Sang ch é lien quan dén thu éc dang ky

1. Béi v&i thube c6 chira hoat chat con dang trong giai doan bdo hé s& hivu tri tué, co s& déng ky co thé cung
cp céc tai lieu phap ly lién quan dén tinh trang bao hé va quyén s& hivu tri tué (van bang doc quyén sang ché) déi
v&i thube dang ky (néu ca).

2. Trong th&i han 02 ndm trwéc khi mot thude hét thei han bao hd sang ché, cac co s& dang ky thudc cu thé
tién hanh ndp hd so déng ky lwu hanh thubc generic kém céc tai liéu chirng minh thuéc bao hé sép hét han hiéu lwc
va phai néu rd dé& nghi trong don dang ky (Mau 2A/TT).

Diéu 16. Bao mat div liéu déi v&i hod so dang ky

Co s& dang ky thudc cu nhu cau bdo mat dir liéu dbi véi hd so dang ky thuéc méi thye hién theo cac quy
dinh vé bdo mat di liéu dbi véi hd so dang ky thudc do Bé Y té ban hanh va phai néu ré dé nghi trong don dang ky

(M&u 2A/TT).

Chwong 1l
quy dinh cu thé déi véi hd so dang ky thu éc
Muc |
Hé so dang ky thu éc¢ thanh ph dm héa d worc, vac xin,

huy ét thanh ch pa khang th &, sinh ph amy té

Piéu 17. Cac h6 so phai nép

1. H6 so d&ng ky lan dau déi véi thube hoa dwoc mdi, véc xin, huyét thanh chira khang thé, sinh pham vy té,
bao gém:

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

b) Phan Il. H6 so chéat lwong;

c) Phan IIl. Hb so tién 1am sang;

d) Phan IV. Hé so l1am sang.

2. H6 so dang ky lan dau dbi vai thude generic (chi ap dung déi véi thube héa dworc), bao gobm:
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a) Phan . H5 so hanh chinh va théng tin san pham:;

b) Phan Il. H6 so chét lvong;

3. H6 so dang ky lai, bao gém:

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

b) Phan II. Hb so chéat lvong:;

c) Phan IIl. B4o céo lwu hanh (Mau 5/TT).

4. Hb so dang ky céac thay déi lon:

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

b) Phan Il. H6 so chét lwong;

c) Phan IV. Hé so lam sang;

Céc noi dung thay déi I&n va cac hd so twong (rng phai nop thwe hién theo hwéng dan tai Muc I- Phu luc I
clia Thong tw nay.

5. Hb so d&ng ky cac thay ddi nhé:

a) Phan 1. Hb so hanh chinh va théng tin san pham;

b) Phan Il. H6 so chét lwong;

Céc ndi dung thay dbi nhd va cac hd so twong rng phai ndp thuwc hién theo hwéng dan tai Muc I1- Phu luc I
clia Thong tw nay.

6. HO so déng ky cac thay ddi khac: Xem hwéng dan tai Muc I11-Phu luc Il Théng tw nay.

7. Céac hd so quy dinh tai khoan 1, 2, 3, 4, 5 va 6 Diéu nay phai thwc hién theo cac quy dinh sau:

a) ap dung theo cac quy dinh tai Phu luc | Théng tw nay, bao gém:

- H6 so k¥ thuat chung ASEAN (ACTD);

- Hwéng dan nghién cteu d6 6n dinh;

- Huwéng dan thdm dinh quy trénh san xuét;

- Huwéng dan thdm dinh phwong phéap phan tich;

- Hwéng dan nghién clru sinh kha dung va twong dwong sinh hoc;

b) Bb cuc theo mau cla ACTD. Trwdng hop thubc héa dwoc méi, vac xin, huyét thanh chira khang thé, sinh
pham y té khong thé sdp xép theo ACTD, c6 thé bb cuc theo H6 so ky thuat chung cla Héi nghi quéc té vé hiia hop
dwoc phdm (ICH- CTD) .

8. Dbi v&i thudc san xuét gia cdng, yéu cau dbi véi cac hd so phai ndp thuc hién theo cac quy dinh hién hanh
cla Bo Y té vé san xuét gia cong thubc.

Piéu 18. Quy dinh cu thé déi véi hé so hanh chinh va théng tins  an pham

Hb so hanh chinh va théng tin sdn phdm gém :

1. Trang bia - Mau 1/TT;

2. Muc luc;

3. Bon dang ky- Mau 2/TT;

4. Gidy Gy quyén (néu co6) - Mau 3/TT;
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5. Gidy phép hoat ddng ctia doanh nghiép nwéc ngoai vé thube va nguyén liéu lam thudc tai Viet Nam néu la
co s& kinh doanh thubc nwéc ngoai hodc Gidy chirng nhan da diéu kién kinh doanh thubc néu 1a co s& kinh doanh
thuéc cla Viét Nam.

6. Gidy chirng nhan CPP Mau 1/ACTD déi véi thubc nwdc ngoai.

7. Gidy chirng nhan FSC déi vé&i triedng hop co s& dang ky thubéc nwéc ngoai khong cé CPP.

8. Gidy chirng nhan GMP cla co s& san xuét trong nwdc hodc gidy chirng nhan GMP clia co s& san xuét
thubc nwéc ngoai néu co s& dang ky thubéc ndp FSC hodc gidy chirng nhan CPP khoéng cé xac nhan co s& san xuét
dat tiéu chudn GMP. Trwéng hop cé nhiéu co s& san xuét tham gia vao qua trinh san xuét thubc, co s& dang ky
thubc phai nép gidy chirng nhan GMP cla tat ca cac co s& san xuét cé tham gia trong qua trinh san xuét ra thanh
pham.

9. Nhan thuéc.

10. Théng tin s&n pham:

a) T& hweng dan siv dung thube déi véi thude generic;

b) Tém tat d&c tinh san pham déi véi thubc hoa duwgc méi, vac xin, huyét thanh chira khang thé va cac sinh
pham y té - Mau 2/ACTD;

¢) Théng tin cho bénh nhan déi v&i cac thube khong ké don - Mau 3/ACTD.

11. B4o céo qua trinh lwu hanh thubc déi véi hé so dang ky lai- Mau 5/TT.

12. Thoa thuan ho&c hop déng nhwong quyén ddi véi thube san xuat nhwong quyén.

13. Gidy chirng nhan, van b&ng bao ho, hop déng chuyén giao quyén déi twong s& hibu céng nghiép c6 lién
quan (néu co).

14. C4c gidy t& phap ly khac (néu co).

Diéu 19. Quy dinh cu thé déi véi hd so chat lwgng

Hb so chét lwong thuwe hién theo hwéng dan tai Phan 1I- ACTD va bao gém céc tai liéu sau:

1. Muc luc;

2. Tém tét tdng quan vé chét lvong:

3. Néi dung va sé liéu;

4, C4c tai liéu tham khao;

5. H6 so téng thé cla co s& san xuét - Mau 4/TT. Trwéng hop mot san phadm dwoc san xuét qua nhiéu cong
doan, hd so tdng thé phai 1a hdé so cla tat cd cac nha san xuét tham gia sén xuat san phdm truéc khi dua ra thi
trwdng.

Piéu 20. Quy dinh cu thé déi véi hoé so tién 1am sang

Hb so tién lam sang thwc hién theo hwéng dan tai Phan Ill- ACTD va bao gébm céc tai liéu sau:

1. Muc luc;

2. Khéi quéat nghién clru tién 1am sang;

3. Tém tét vé nghién ctru tién lam sang;

4. B4o céo nghién clru tién 1am sang;

5. Céc tai liéu tham khao.

Diéu 21. Quy dinh cu thé déi véi hd so lam sang
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Hb so 1am sang thuc hién theo hwéng dan tai Phan IV- ACTD va gdm céc tai liéu sau:
1. Muc luc;

2. Téng quan lam sang;

3. T6m tét 1am sang;

4. Bang liét ké cac nghién clru lam sang;

5. Bao cao nghién ctru Iam sang;

6. Cac tai liéu tham khao.

Muc Il

Hé so dang ky sinh ph 4m ch &n doan in vitro

Piéu 22. Cac h6 so phai nép

1. H6 so dang ky lan dau dbi vai sinh phdm chén doan, ké ca ban thanh pham, bao gém:

a) Phan |. H6 so hanh chinh;

b) Phan Il. H6 so chét lwong;

c) Phan Il. H& so hiéu qua chan doan, khéng ap dung quy dinh nay déi v&i ban thanh pham;

2. H6 so déng ky lai, bao gébm:

a) Phan I. H6 so hanh chinh;

b) Phan Il. H6 so chéat lwong;

c) Phan Ill. B4o céo lwu hanh (M3u 5/TT).

3. H6 so dang ky cac thay déi Ién thwe hién theo quy dinh déi véi dang ky 1an dau theo hwéng dan tai Phu luc
[Il B chia Thong tw nay.

4. Hb so dang ky céac thay déi nhd, bao gdm:

a) Pon d&ng ky (theo mau);

b) Cac phan hd so lién quan dén thay ddi: ndp cac phan hd so twong trng tai Phu luc l1IA cta Thoéng tw nay.

Diéu 23. Quy dinh cu thé déi véi hé so hanh chinh va théng tins  an pham

Hb so hanh chinh gbm céc tai liéu sau:

1. T& bia— Mau UTT

2. Muc luc.

3. Bon dang ky -Mau 2/TT.

4. Nhan san pham

5. Gidy uy quyén (néu c6) — Mau 3/TT.

6. Gidy phép hoat déng trong linh virc v&c xin, sinh phdm vy té tai Viét Nam do co quan c6 thdm quyén cép
néu co s& dirng tén dang ky la doanh nghiép nwéc ngoai hodc Gidy chirng nhan dd diéu kién kinh doanh vac xin,
sinh phdm y t& néu co s& ding tén dang ky 1a doanh nghiép Viét Nam.

7. Gidy phép Iwu hanh tai nwéc xuat x déi véi san phdm nwéc ngoai, khéng ap dung quy dinh nay dbi voi

ban thanh pham.
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8. Gidy chirng nhan GMP hodc I1SO hodc gidy chirng nhan dat tiéu chuan twong dwong cla cac co s& san
xuét lién quan téi qua trinh san xuét do co quan c6 thdm quyén cép.
9. Gidy chirng nhan vé s& hiru tri tué, hop ddng kinh té, cac gidy t& khac (néu co).
N&i dung chi tiét ciia hé so thwe hién theo hwdng dan tai Phu luc IIIA Théng tw nay.
Diéu 24. Quy dinh cu thé déi véi hé so chéat lwong
Hé so chét lwong, bao gém:
1. Muc luc;
2. Thanh phan hoat chét;
3. Thanh pham;
4. D6 bn dinh.
Noi dung chi tiét clia hd so thuwc hién theo huwéng dan tai Phu luc IIIA Théng tw nay.
Piéu 25. Quy dinh cu thé ddi vé&i hé so danh gia hi éu qua sinh ph am chan doan
Hé so hiéu qua cla sinh phdm chan doan bao gdém:
1. Muc luc.
2. Cé&c bao cao nghién clru.
N&i dung chi tiét ciia hé so thwe hién theo hwdng dan tai Phu luc Ill A Théng tw nay.
Muc Il
H6 so dang ky thu 6c tir dworc li éu, thu é¢ dong y

va nguyén li éu lam thu éc

Diéu 26. Cac hé so phainép

1. H6 so d&ng ky lan dau, bao gbm:

a) Hé so hanh chinh va théng tin san pham.

b) H6 so chét lvong.

c) Ho so an toan va hiéu qué chi &p dung déi véi thuéc méi, nguyén liéu lam thubc mai.

2. H6 so dang ky lai, bao gébm:

a) H6 so hanh chinh va théng tin sé&n pham;

b) H6 so chét lvong;

c) Bao céo lvu hanh - M3u 5/TT;

3. Hb so dang ky cac thay di Ién: cac noi dung thay ddi Ién va cac hd so twong trng phai ndp thwe hién theo
hwéng dan tai Muc I-Phu luc Il Théng tw nay.

4. Hb so dang ky cac thay d6i nhd: cac néi dung thay déi nhd va cac hd so twong (ng phai nép thuwe hién
theo hwéng dan tai Muc 1l- Phu luc Il Théng tw nay.

5. H6 so d&ng ky cac thay dbi khac: thuwc hién theo hwéng dan tai Muc 1I1-Phu luc Il Théng tw nay.

Piéu 27. Quy dinh cu thé déi véi hé so hanh chinh va théng tins  an pham

Hb so hanh chinh va théng tin san pham thuc hién theo quy dinh tai Diéu 18 Théng tw nay.

Piéu 28. Quy dinh cu thé déi véi hé so chéat lwong

1. Quy trinh san xuét:

Trang | 14



€Pharma

A: 15/24/8 Phuong Mai Str. Dong Da Dist. Ha Noi, Vietham | T: 04.2242.3723 | F: 04.38520491 | W: www.cpharma.vn

a) Nguyén liéu:

- B6i v&i thube tir dwoc liéu, thube dong y: khdng yéu cau quy trinh san xuét déi vdi ta dwoc va cac nguyén
liéu co trong dwoc dién, nguyén liéu do nha san xuét khac san xuét. Cac trwéng hop khac yéu cdu mé ta day da, chi
tiét quy trinh san xuét nguyén liéu.

- Béi v&i nguyeén liéu 1am thubc: yéu cau mo ta day dd, chi tiét quy trinh san xuét.

b) Thanh pham:

- Cong thire cho don vi déng go6i nhd nhat: tén nguyén liéu ké ca thanh phan chinh va ta dwoc; ham lwong
hodc ndng dé cla tirng nguyén liéu; tiéu chudn ap dung cta nguyén liéu; néu san xuét tir cao phai ghi rd lvong dwoc
liéu twvong ng;

- Cong thirc cho mot 16, mé san xuat: tén nguyén liéu bao gém ca thanh phan chinh va ta dwoc; khéi lwong
hoéc thé tich cla tirng nguyeén liéu;

- So d6 quy trinh san xuét bao gém tat ca cac giai doan trong qua trinh san xuét;

- M6 ta quy trinh san xuét: mod ta day da, chi tiét tirng giai doan trong qué trinh san xuét;

- Danh muc trang thiét bi, dung cu st dung: tén thiét bi, thdng sé, muc dich st dung;

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

2. Tiéu chuan chét lwong va phwong phap kiém nghiém.

a) Déi v&i nguyeén lieu 1am thubc cé trong dwoc dién, yéu ciu ghi cu thé tén dwoc dién va ndm xuét ban; Déi
v&i nguyén liéu lam thuéc khong co trong duoc dién, yéu cdu mo té day dd, chi tiét chi tiéu va phwong phap kiém
nghiém.

b) Thanh pham:

- Cong thirc cho don vi dong g6i nhd nhat: Tén nguyén liéu bao gbm ca thanh phan chinh va ta dwoc; Ham
lwong hodc ndng dd cla tirng nguyén liéu; tiéu chudn &p dung cda nguyén liéu; néu san xuét tlr cao phai ghi rd lwong
dworc liéu twong ng.

- Tiéu chuén thanh phdm: M6 t& day da, chi tiét cac chi tiéu va phwong phap kiém nghiém cda thanh pham.

¢) Tiéu chuén cla bao bi déng goi: Mé t& day dd, chi tiét chi tiéu va phwong phap kiém nghiém.

d) Phiéu kiém nghiém thuéc thwc hién theo quy dinh tai Biéu 7 Théng tw nay.

d) Tai lieu vé nghién ctu d6 6n dinh, bao gém:

- D& cuong nghién ctru d6 6n dinh;

- S6 liéu nghién ctru d6 6n dinh;

- Két luan nghién ctru d6 6n dinh.

Diéu 29. Quy dinh cuy thé déivéi hd soan toan, hi éu qua

Hb so vé an toan, hiéu qua cla thuéc méi thwe hién theo quy dinh vé thir nghiém lam sang cla Bé Y té, bao

1. Céac bao céo vé dac tinh hoc.

2. Cac béo céo vé nghién clru lam sang, khéng ap dung quy dinh nay dbi véi déng ky nguyén liéu.

Chwong IV
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Trinh tw, tha tuc dang ky thu éc va th &m quy én cép,

tam ng tpng, rat s & dang ky

Diéu 30. Trinht w, tha tuc tiép nhan va th dm dinh h 6 so dang ky thu éc

1. Cuc Quan ly dwoc - Bo Y té c6 trach nhiém tiép nhan céac hd so déng ky thubc dwoc ndp trwc tiép hodc g
qua dwdng buwu dién déi véi cac truéng hop sau:

a) H6 so dang ky lan ddu, déng ky lai déi véi cac hd so dang ky thuéce, trir hd so déng ky cac thubc quy dinh
tai khoan 2 Diéu nay;

b) H6 so dang ky thay dbi Ién, thay déi nho, thay ddi khac trong théi gian sé dang ky thuéc con hiéu lwc dbi
v&i tht ca cac thube da cé sb dang ky.

2. S& Y té cac tinh, thanh phé tryc thuéc Trung wong noi c6 co s& san xuét cé trach nhiém tiép nhan hd so
dang ky lan dau, dang ky lai dwoc nop truc tiép hodc glri qua dwdng buwu dién déi véi cac thube dung ngoai sén xuét
trong nw&c quy dinh tai Phu luc V Thong tw nay.

3. Cuc Quan ly dworc td chire thdm dinh va trinh Hoi déng tw van cap sb dang ky thuéc Bo Y té dbi vai cac hd
so quy dinh tai diém a khoan 1 Diéu nay; tra I&i bang van ban cac dé nghi thay déi Ién, thay dbi nhd, thay déi khac dbi
véi cac thube da dwoc cap sé dang ky con hiéu lwc quy dinh tai diém b khoan 1 Diéu nay.

4. S& Y té t6 chirc thdm dinh hé so quy dinh tai khodn 2 Diéu nay va g Cuc Quan ly dwoc céng van kém
theo danh muc thubc @& nghi Cuc Quan ly dwoc cép sé dang ky.

Piéu 31. Tham quy én cép sé dang ky

1. B6 trwdng BO Y té Gy quyén cho Cuc trudng Cuc Quan ly dwoc ky Quyét dinh ban hanh danh muc thuéc
duoc cép sb dang ky trong cac trwéng hop sau:

a) H6 so dang ky thuéc do Cuc Quan ly dwoc tiép nhan, t& chirc thdm dinh theo quy dinh tai diém a khoan 1
Diéu 30 Théng tw nay;

b) H6 so d&ng ky thuéc do S& Y té tiép nhan, té chirc thdm dinh theo quy dinh tai khoadn 2 Diéu 30 Théng tw
nay.

2. Cuc Quan ly dwoc c6 trach nhiém tra 16 bang van ban cac dé nghi thay déi 16, thay ddi nhd, thay dbi khac
déi v&i cac thube da dwoc cép sé dang ky con hiéu lwc quy dinh tai diém b khoan 1 Diéu 30; gidi quyét cac cong viéc

lien quan dén san xuét, dang ky va lwu hanh thuébc.

Diéu 32. Th&i han cép sé ding ky ho dc tra |&i déi véi cac h d so dang ky thay dbi Ién, thay ddi nhé,
thay ddi khac

1. Trong th&i han sau thang ké tir ngay nhan dd hé so hop 1€, Bd Y té cp sb dang ky lwu hanh déi véi cac
thubc d&ng ky 1an dau hodc dang ky lai; trwéng hop chwa hodc khong du diéu kién dé cap sb dang ky, Bo Y té c6
van ban tra l&i va néu rd ly do.

2. Trong thei han ba thang ké tir ngay nhan dwoc hd so hop 1&, S& Y té cé trach nhiém tb chirc thdm dinh va
gli vé Bo Y té cong van kém theo danh muc thubc dé nghi cap sb dang ky déi véi cac thubc do S& Y té tiép nhan hd
so theo quy dinh tai khoan 2 Diéu 30 dé& Bo Y t& xem xét, cap sé dang ky lwu hanh; trwéng hop chua di co s& dé dé

nghi cap sb dang ky, S& Y té phai cé van ban tra 16i co s& dang ky va néu rd ly do.
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3. Trong th&i han hai thang ké tir ngay nhan dd hé so hop 1&, Bo Y t& xem xét tra 16i dbi v&i cac hd so dang
ky thay ddi I&n, thay d6i nhé.

4. Dbi va&i cac dé nghi thay ddi khac, hd so thie hién theo quy dinh nhw @i véi hd so déng ky lai va théi gian
tra 16i thwe hién theo quy dinh tai khodn 1va 2 Diéu nay.

5. B6 Y t& wu tién xem xét cap sé dang ky hodc trd I&i béng van ban trwdc thdi han quy dinh tai khoan 1 va 3
Diéu nay trén co s& dé nghi cla co s& dang ky dbi véi cac trwéng hop sau:

a) Thubc dap ng nhu cau diéu tri d&c biét thudc Danh muc thudc hiém do B& Y té ban hanh;

b) Thudc dap ¢ng nhu céu diéu tri trong cac trweng hop khan cép, thién tai, dich bénh;

¢) Thudc trong nwéc san xuét trén nhipng day chuyén méi dat tiéu chudn GMP trong théi han khdng qua 18
thang ké tir ngay dwoc cép gidy chirng nhan GMP.

Déi v&i cac thube dang ky theo quy dinh tai khodn 5 Diéu nay, co s& dang ky thuéc phai néu ré d& nghi wu
tién xem xét cap sb dang ky trén don déng ky (Mau 2A/TT).

6. Giao Cuc Quan ly duwoc xay dwng quy trénh hwéng dan cu thé viéc bd sung hd so dang ky thube phu hop

véi ténh hénh thic tién trong tirng giai doan cu thé.

Diéu 33. C4c tr wong h gp rat s 6 dang ky thu éc

Trong th&i han sé dang ky con hiéu lwc, Bd Y té s& xem xét, quyét dinh rat sé dang ky dbi véi cac thube da
duoc cap sb dang ky lwu hanh trong céc truéng hop sau day:

1. Thubc dwoc san xuét khong dang véi hd so déng ky lwu hanh da dwoc Bo Y té xét duyét triv trwdng hop
duoc Bo Y té cho phép:

2. Thubc ¢6 hai 16 san xuét khéng dat tiéu chuén chat lwong hodc thudce vi pham tiéu chuén chét lwong moét
l&n nhwng nghiém trong do co quan quan ly nha nwéc vé chét lwong thude két luan;

3. Co s& san xuét hodc co s& dang ky dé nghi rat sé dang ky Iwu hanh tai Viét Nam;

4. Thuéc bi rat sé dang ky lwu hanh & nwéc sé tai;

5. Thubc cé chira hoat chat dwoc T chire Y té thé gii vazhodc co quan chirc nang c6 tham quyén cla Viét
Nam ho&c nwéc ngoai khuyén céo 1a khéng an toan cho ngwdi st dung:

6. Thudbc bi cac co quan c6 thdm quyén két luan 1a xam pham quyén s& hiru tri tué;

Diéu 34. C4c tr wong h @p tam ng tpng ti ép nhan méi hé so didng ky thu 6c va ng trng cap sé diang ky | wu
hanh thu éc cho cac h & so da nop

1. B& Y té sé tam ngirng tiép nhan mai hd so ddng ky thubc va tam ngirng cap sé dang ky lwu hanh thubc
cho céc hé so da ndp trong cac trwdng hop sau:

a) Co s& dang ky va/hodc co s& san xuét thubc co tir 02 thudc trd Ién bi dinh chi lwu hanh trong 1 n&m;

b) Co s& déng ky va/hodc co s& san xuét cé thube bi rat sé déng ky do vi pham mét trong cac quy dinh tai
cac khoan 1, 5 va 6 Diéu 33 Thong tw nay; hodc thudc trwéng hop quy dinh tai khoan 4 Biéu 33 Théng tw nay nhuwng
khong théng b&o cho B Y té.

c) Co s& dang ky va/hodc co s& san xuat thudc vi pham mét trong cac hanh vi nghiém cdm quy dinh tai Diéu

3 Théng tv nay;
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d) Co s& dang ky va’hodc co s& san xuét thube cung cép hd so, di liéu, thong tin lién quan dén hé so kj
thuat bao gébm hé so tiéu chuan chét lwvong, phwong phap sén xuét, dé én dinh ma khéng dwa trén co s& nghién clru,
thiwe nghiém, san xuét thue té cla co s& san xuét hodc co s& dang ky thuébce;

d) Co s& dang ky va/hodc co s& san xuét thubc cung cép cac hé so, div liéu, thdng tin vé tac dung, an toan
va hiéu qué cla thudéc ma khéng c6 céc tai lieu, béng chirng khoa hoc dé& chirng minh:;

e) Co s& dang ky va’hodc co s& san xuat thuéc nép mau thudc déng ky khong phai do chinh co s& nghién
ctru hodc san xuét ghi trong hd so dang ky san xuéat.

2. Co s& dang ky va/hodc co s& san xuéat thudc thudc trweéng hop quy dinh tai diém c khoan 1 Diéu nay con

bi xt ly hinh sy, hanh chinh theo quy dinh cia phap luat hién hanh cé lién quan.

Diéu 35. Thadm quy &n ra quy &t dinh, trdch nhi ém théng bao va th &i han rit s é dang ky | wu hanh, t am
nglpng nh an hd so, tam ng teng c ap sé dang ky | wu hanh thu éc

1. Bo trwdng Bo Y té uy quyén cho Cuc trwdng Cuc Quan ly dwoc ra quyét dinh rit sé dang ky lwu hanh, tam
ngrng nhan hé so, tam ngirng cap sé dang ky trén toan quéc.

2. S& Y té céc tinh, thanh phé tryc thudc TW, Y té cac nganh théng bao quyét dinh rat sé d&ng ky, tam ngirng
nhan hd so, tam ngirng cép sb dang ky trén pham vi, dia ban quan ly.

3. Thoi han tam ngirng nhan méi hd so dang ky thudc va tam ngirng cép sé dang ky lwu hanh thubc cho cac
hé so da nop tdi da la 02 nam dbi véi cac trweng hop quy dinh tai diém a, b, ¢ khoan 1 Diéu 34 Théng tw nay ké tir
ngay ky Quyét dinh rat sé dang ky hodc dinh chi lwu hanh thuéc the 2 hodc cé quyét dinh x(r ly clia cor quan quan ly
nha nwéc cé thdm quyén dbi véi co s& c6 hanh vi vi pham diém c khoadn 1 Piéu 34 Théng tw nay.

4. Thei han tam ngirng tiép nhan méi hd so dang ky thube va tam ngirng cép sé déng ky Iwu hanh thudc cho
cac hé so da nop dbi vai cac trwéng hop quy dinh tai diém d, d, e khoan 1 Diéu 34 Thong tw nay téi da la 01 nam ké

tr ngay c6 van ban cudi ciing théng bao viéc vi pham cac quy dinh trén cla co s& dang ky lwu hanh thubc.

Chwong V
Té chirc, hoat déng c Ga chuyén gia th 4&m dinh

va héi dong TW VAN cép sé dang ky | wu hanh thu éc

Piéu 36. T6 chirc, hoat ddng c tia Hdi ddng tw van cap sé dang ky | wu hanh thu éc

1. BO Y té thanh lap Hoi ddng tw van cap s déng ky thubc (sau day goi tit [a Hai ddng tw van).

2. H&i ddéng tw van c6 nhiém vu tw van cho Bo Y té trong viéc cap sb dang ky cho thudc lwu hanh tai Viét
Nam; cac chi trwong vé hiia hop quy ché dang ky thubc véi cac nwéc trong khu vire va trén thé gidi; chinh sach vé
san xuét, nhap khdu va lwu hanh thubc tai Viét Nam bao gébm viéc si dung thudc trén nguoi Viet Nam dé danh gia
tinh an toan, hiéu qua cta thudc khi can thiét.

3. Hoi ddng tw van hoat ddng theo nguyén tac: y kién tw van cla Héi ddng tw van phai bdo dam cén ct phdp
ly, co s& khoa hoc va phai dwoc thé hién trong Bién ban cudc hop Héi ddng tw van. H6i déng tw van chiu trach nhiém
trwdc Bo tredng Bo Y té vé cac y kién tham muu, tw van lién quan dén dang ky thubc.

4. Cuc Quan ly dwoc cé trach nhiém tham mwu cho Bé trwdng Bo Y té trong viéc ban hanh quy dinh vé t6
chtrc va hoat ddng cla Hoéi ddng tw van, co ché phéi hop gitra Hoi ddng tw van va cac nhém chuyén gia thdm dinh

trong qué trinh cap sb d&ng ky lwu hanh thubc.
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Diéu 37. Té chirc, hoat ddng c ta cAc nhoém chuyén gia th dm dinh hé so didng ky thu 6¢

1. BO Y té giao Cuc Quan ly dwoc co trach nhiém thanh lap cac nhém chuyén gia thdm dinh hé so dang ky
thubc (sau day goi tat la nhém chuyén gia thdm dinh).

2. Nhém chuyén gia thdm dinh c6 nhiém vu tw van cho Cuc Quén ly dwoc trong viéc thdm dinh hé so dang ky
thubc va dé xuét viéc cap sb dang ky hodc b sung ho&c khéng cép sb dang ky thube.

3. Nhém chuyén gia thdm dinh hoat dong theo nguyén téc: Cac y kién glp y, va/hodc dé xuét cla chuyén gia
thdm dinh phai bdo dam can cr phdp ly, co s& khoa hoc va phai dwoc thé hién trong Bién ban thdm dinh hé so dang
ky thubc. Chuyén gia thdm dinh chiu tradch nhiém trwéc Cuc trwdng Cuc Quén ly dwoc vé cac néi dung/y kién tw van
va dé xuét lién quan dén cong tac thAm dinh hd so dang ky thuéc.

4. Cuc Quan ly dwoc xay dwng va ban hanh cac quy dinh vé tiéu chi lwa chon, t& chirc va hoat déng cla cac
nhém chuyén gia thdm dinh hd so dang ky thudc; ky hop déng hang nadm véi chuyén gia thdm dinh; t& chirc thadm
dinh, tbng hop két qua thdm dinh trénh H6i ddng tw vén; té chirc cac khoa tap huén, dao tao cho chuyén gia thdm
dinh; tién hanh danh gia nang lwc chuyén mén va sy tuan thi cac quy dinh dé co6 diéu chinh, bd sung chuyén gia

tham dinh phu hop.

Chwong VI

Té chirc th we hién

Diéu 38. Hiéu |lwc thi hanh:

1. Théng tw nay cé hiéu lwc thi hanh sau 06 thang ké tlr ngay ky ban hanh.

2. B&i bd Quyét dinh s 3121/2001/QD-BYT ngay 18/07/2001 clia Bo trwdng B Y té ban hanh Quy ché dang
ky thubc, Quyét dinh sb 4012/2003/QB-BYT ngay 30/7/2003 cla B6 trwdng BO Y té ban hanh Quy ché dang ky vac
xin, sinh pham y té va Quyét dinh sé 3947/2004/QD-BYT ngay 08/11/2004 cla B6 trwdng Bo Y té vé viéc stra dbi, bd
sung “Quy ché dang ky vac xin, sinh pham y té”.

Diéu 39. Diéu kho an chuy én tiép

Cac hé so dang ky thubc nop trwdc ngay Théng tw nay ¢ hiéu Iyc thi hanh dwoc thdm dinh va cap sé dang
ky theo Quy ché dang ky thuéc ban hanh kém theo Quyét dinh sé 3121/2001/QD-BYT ngay 18/7/2001 va Quy ché
dang ky véc xin, sinh phadm y

té ban hanh kém theo Quyét dinh s6 4012/2003/QD-BYT ngay 30/7/2003 cla Bd trwéng BO Y té.

Diéu 40. L& trinh tri én khai &p d ung Thong t w dang ky thu éc

1. Ké tlr ngay Théng tw nay c6 hiéu lwc thi hanh, co s& déng ky thubc phai thue hién viéc nép hd so dang ky
theo quy dinh tai Thong tv nay.

2. Trwdce ngay 01/01/2012, dbi véi phan H so chét lwong cla thube dang ky lai, tredng hop khdng chuén bi
duwoc hd so theo mau ACTD va hwéng dan ky thuat ASEAN kém theo Théng tw nay, co s& dang ky thubc dwoc phép
ndp lai hd so phan tiéu chuan va phuong phap kiém nghiém nhw da dwoc cap sé dang ky lan dau theo Quy ché déng
ky thuéc ban hanh kém theo Quyét dinh sé 3121/2001/QD-BYT ngay 18/7/2001 va Quy ché d&ng ky vac xin, sinh
pham y té ban hanh kém theo Quyét dinh s6 4012/2003/QBD-BYT ngay 30/7/2003 clia Bé trwdng Bo Y té.
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3. Yéu cdu vé& hd so nghién ctru d6 6n dinh cda thubc & diéu kién thwc (d6i véi thubc mai, thube ddng ky lan
dau) theo hwdng dan clia ASEAN dwoc ap dung théng nhét tir ngay 01/01/2011.
4. Bo Y té khuyén khich cac co s& dang ky thubc nép hé so theo quy dinh tai Théng tw nay trwedc ngay Théng

tw c6 hiéu lwc thi hanh.

Diéu 41. Trach nhi ém thi hanh

1. Cuc Quan ly dwoc c6 trach nhiém:

a) T6 chirc hwéng dan va thwe hién cac quy dinh cla Thong tw nay;

b) Bién tap va cap nhat H6 so ky thuat chung ASEAN (ACTD) va cac hwéng dan ky thuat kem theo dé cac
déi twong c6 lién quan trién khai thwe hién;

c) Cap nhat thwéng xuyén Danh muc cac thubc dwoc Bo Y té cap sé dang ky Iwu hanh (theo tirng dot) trén
trang thong tin dién tl (website) cia Cuc Quan ly duoec.

d) Xay dwng va ban hanh cac quy trinh chuan (SOPs), sb tay huwéng dan dang ky thubc (QM) va trién khai ap
dung;

d) Tirng bwdc déng tai trén website clia Cuc cac théng tin lién quan dén dang ky thubc sau day:

- D@ liéu tbng hop céac thube da duoc cép sb dang ky con hiéu lwc;

- Danh muc cac hoat chét dang ciin trong giai doan bao hd sang ché;

- Nhan thubc va T& huéng dan siv dung thudc da dwoc phé duyét;

- Danh séach céc co s& déng ky va/hodc co s& san xuét thudc vi pham céc quy dinh tai Thong tw nay;
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e) Hang nam, can ct vao tinh hinh thyc tién cap sé d&ng ky lwu hanh thubce, Cuc Quan Iy dwoc dé xuét cac
bién phap quan ly pht hop nhdm diéu tiét viec dang ky lwu hanh thube theo ding quy dinh cla phap luat Viét Nam va
théng 1& quéc té.

2. S& Y té céc tinh, thanh phé trwc thude trung wong, Téng cong ty dwoc Viét Nam, cac doanh nghiép san
xuét, kinh doanh dwoc phdm, cac céng ty nuwéc ngoai c6 gidy phép hoat déng trong linh vwe dwoc cé trach nhiém
thye hién Thong tw nay.

3. Trong qua trinh thwe hién, néu c6 van dé vwdng mac, dé& nghi cac td chirc, ca nhan kip thdi phan anh vé

BO Y té (Cuc Quén ly dwoc) dé xem xét, giai quyét./.

Noi nh én: KT. B0 trwéng
- Thi twéng Nguyén Tan Diing (dé b/c):

- PTTg. Nguyén Thién Nhan (dé b/c);

- VPCP (Phong Cong bao, Website Chinh phu);
- BT. Nguyé&n Quéc Triéu (dé b/c);

- Cac Thi trwdng BYT (dé p/h); (Ba ky)

- BO6 Tw phap (Cuc kiém tra v&n ban);

- B6 Khoa hoc va Cong nghé;

- B6 Cong Thuwong;

- B6 Quéc phong (Cuc Quan Y); _

- B6 Céng an (Cuc Y té); - Cao Minh Quang
B& Giao thoéng van tai (Cuc Y t& GTVT);

- B6 Tai chinh (Téng Cuc Hai quan) ;

- Céac Vu, Cuc, T.traBo Y té ;

- S& Y té céac tinh, thanh phé true thudc TU;

- Téng cong ty Dwoc Viét Nam;

- Hiép hdi SXKD dworc Viét Nam;

- H6i Dwoc hoc Viét Nam;

- Website BYT;

- C&c DN SX, KD thuéc trong nwéc va nuéc

ngoai;

_Luwu: VT, PC, QLD (5).

Thir trwéng
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