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0 Y TE CONG HOA XA H QI CHU NGHIA VIET NAM
: Pojc lap - Tw do - Hanh phac

Sé: 44/2014/TT-BYT Ha Ngi, ngay 25 thang 114m 2014

THONG TU
Quy dinh viéc diing ky thudc

Can ar Ludt dwoc 9 34/2005/QH11 ngay 14 thang 6m 2005;

Can ar Nghi dinh £ 63/2012/ND-CP ngay 31 thang 8dm 2012 ga Chinh pli quydinh chic ning,
nhiém w, quyn hgn va @ cdu 6 chiic cia B3 Y €;

Theodé ngh ciia Cuc truong Cuc Quin Iy deoc va Mi truong Vi Trang thét bi va Cong trinh yé,
Bé truong B3 Y € ban hanh Théngeitquydinh viéc dang ky thiéc.

Chwong |
NHUNG QUY PINH CHUNG
Piéu 1. Pram vi diéu chinh
Théng tr nay quydinh viéc dang ky thibc ding cho ngoi luu hanh 4i Viét Nam.
Piéu 2. Giai thich tir ngir
Trong Théng nay, cacit ngi dudi day duoc hiéu nhr sau:
1. Thwc hoéa droc 1a thiube chia hait chit ¢ xacdinh thanh phn, cdng thic, 4o tinh khiét.

2. Hoat chdt mdi & haat chit cé trong thanh gin cia thibc lan dau tiéndang ky keu hanh 4i Viét
Nam.

3. Thwc genericla mt thubc thanh pAm duoc san xuit khéng cé diy phép nirong quyén cia
cong ty co thiic phat minh vatuoc dua ra th trudng nhim thay tié mot thusc phat minh sau khidng sang
ché hoic cacdoc quyén da Hét han.

4. Thwce sin xuit nhwong quyn 1a thibc cia mdt co s san xuit trong nrge haic nudc ngoaida
dugc cip & diang ky ru hanho Viét Nam hac & nudc ngodi chu§n giao qugn sin xuit cho ndt co so
khaco Viét Nam cédu diéu kién san xuit thudc.

5. Tén throng mui cia thwc & tén thibe dugc dit khac wi tén dhc haic tén chung gtc t.

6. Ho so kj thugt chung ASEAN(ACTDOR b tai lieu husng din hd so dang ky thibc dap tng cac
yéu du ky thuat chung @a Hiép hoi cac nrsc bong Nam A (ASEANYuoc quydinh tai Phu luc | Bo hd so
k§ thuat chung ASEAN va cacuong din ki thuat ban hanh kém theo Thongnay.
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7. Thaydasi 1én 1a nhitng thayddi c6 anh hrong rd €t truc tiép dén chit luong, an toan va B qua
cua thubc, duoc quydinh ti Phu luc 1l cac thayddi |6n, thaydéi nho, thayddi khac &p dng ddi vai thubc
da dip 9 dang ky ban hanh kém theo Théngrtay

8. Thaydsi nhs 1a nhitng thayddi khdnganh hrong haic anh hrong rt it dén hiéu qua, chit luong
va an toan ita thibc, duge quydinh ti Phu luc Il cac thayddi |6n, thayddi nho, thayddi khac &p dng doi
véi thude da dp & diang ky ban hanh kém theo Thongrtay.

9. Thaydoi khacla nhiing thaydoi khéng théc thaydoi 16n, thayddi nho duoc quydinh &i Phy luc
Il cAc thayddi 16n, thayddi nho, thayddi khac ap dng déi vai thube da dip $ dang ky ban hanh kém theo
Théng tr nay.

10. Co o daing ky thdic 1a co sv diing tén Bp don dé ngh cip gidy phép tru hanh, dp tai liéu cip
nhat hoic thayddi cua thubc da dugc cip & dang ky.

11. Co ¢ san xuit thusc 1 oo b thuc hién it nHit mot congdoan sin xuit haic the hién viéc kiém
tra cHit luong dé xuit xuong 16 thibc.

Piéu 3. Y&u du, quyén va trach nhiém ddi véi co sb ding ky thuéc

1. Co s dang ky thibc phai dapting yéu du sauday:

a) C6 Ghy chang nhin da diéu kién kinh doanh théc tai Viét Nam réu 1a @ s kinh doanh théc
cua Viét Nam.

b) C6 Gy phép &n xuit, kinh doanh théc do @ quan gén ly nha mée cé thim quyén nuc ngoai
cap va Ghy phép thanhap Van phongdai dién tai Viét Nam réu 1a @ so kinh doanh théic cia nréc ngoai.
Truong hyp khéng c6 Gly phép thanhap Van phongdai dién tai Viét Nam, @ s kinh doanh théic aia
nugc ngoai phi ay quyén cho © s kinh doanh théic caa Viét Namdang ky thibc.

2. Co 5 diang ky thibe co6 cac qudn sauday:

a) Bugc husng din vé ding ky thidc, duoc biét cac thong tin lién quadén thibc do @ s dung tén
dang ky;

b) Bugc dé ngh rat $ dang ky aia thibc do @ s dirng téndiang ky theo Mu € 01/TT ban hanh
kem theo Thoéngut nay;

¢) Puoc khiéu nai cac qut dinh hanh chinhi@ a quan gan ly nha mréc ¢6 thim quyén lién quan
dén viéc cip 9 dang ky lru hanh théc theo quydinh aia phap 14t vé khiéu nai.

3. Co 55 diang ky thibe co cac trach nbin sauday:

a) Bao dam chit luong, an toan, B qua caa thibc va ko dam thude lvu hanhding Wi hd so dang
ky;

b) Cung ép day du va chinh xacit ca cac dr liéu, b&o cdo va théng tin lién qudén thudc khi mp
hd so dang ky, trong qua trindiang ky ding nhr qué trinhru hanh théc haic khi c6 yéu éu cia @ quan
guan ly nha nréce;
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c) Cap nhit cac théng tin lién quadén chit luong, an toan va Bl qua caa thubc trong tong hop
cac thong tin nay ata co trong b so ¢4 Mp haic dang trong qué trinh #im dinh h so; cac thdng tin, thay
dbi cua thube luu hanh so &i hd so dang ky trong thi gian $ dang ky kru hanh con Bu lec, k& ca cac thay
ddi khéng thc cac muc thaydéi phai dang ky quydinh ti Phu luc $ 1l ban hanh kém theo Théng hay:;

d) Trong thyi han ti da 07 (ly) ngay lam wc, phii thdng bédo cho @ Quan ly dugc haic Vu
Trang thét bi va Cong trinh yé& (d6i voi sinh piim chin doan in vitro) va caceequan qan ly nha mée cé
lién quan trong trong hop thubc ¢ $ diang ky hru hanh 4i Viét Nam con hu luc bi thu bi gidy phép tru
hanh #i bt ky nuéc ndo trén té gisi, néu rd ly do bthu hbi gidy phép {ru hanh;

d) Phi hop wi co s nhap khiu, o s san xuit thu i trén th truong cac théc khéng o dam
chét luong, an toan, ki qua theo yéu du caa @ quan gan ly nha nréc haic do chinh ¢ s3 dang ky, @ s&
san xuit phat hén; bao céo & qua thu i va dé xuat pheong an x ly;

e) Bé&o céo ing van ban vao ngay 15 thang 12ihg rim cho Gic Quan ly duoc haic Vu Trang
thiét bi va Cong trinh y& (d6i vai sinh plim chin dodn in vitro) nit hang théc da diang ky co lru hanh;
giai trinh ly do céc trong hop thudc da dang ky nheng khéngduoc san xuit (d6i véi thudc trong nrge)
hoac khéngduoc nhap khau (d6i véi thubc nuéc ngoai) theo Mu 5 02/TT ban hanh kém theo Théng t
nay.

g) Luu trit da hd so va cung ép hd so cho @ quan gén Iy nha aréc c6 thim quyén khi cé yéu éu;

h) Hop tac vado diéu kién cho véc thuc hién kiém tra,danh gia o so san xuit khi cé théng baoia
Cuc Quan ly duoc haic Vu Trang thét bi va Cong trinh yé& (d6i véi sinh pHim chén doan in vitro);

i) Phai thay d6i co s dang ky ddi vai cac thwe do @ so dirng téndang ky theo quydinh ti Phy luc
sd Il ban hanh kém theo Théng bay trong thi han ti da 01 (ndt) thang, K tir ngay © s diang ky nging
hoat dong hdic bi co quan gén Iy nha réc ¢6 thim quyén chim dat haat dong.

k) Phi hop v6i nha $n xuét dé tién hanh cac nghiénra haic cung ép thém céac théng tin lién quan
dbi vai thude dang ky khi cé nghi ng haic king ching lién quanién an toan ga thic trong qua trinhulu
hanh theo yéuan aia @ quan gén ly nha nréc.

Piéu 4. Y&u du, quyén va trach nhiém ddi véi co sb sin xuét thude

1. Co s san xuit thudc phai dapung cac yéu au sauday:

a) Go s san xuat thude trong nroc phai cd Gidy ching nhin du diéu kién kinh doanh théc va Ghy
ching nHin dat tiéu chidn “Thyuc hanh &t san xuat thube” (viét tit 1a GMP) theod trinh 4p dng GMP @a Bo
Y té haic Gidy ching nHin du diéu kién kinh doanh thic déi vai truong hyp oo s san xudt phai thim dinh
didu kién sin xuit khi cip Gidy chang nhin du diéu kién kinh doanh thic quydinh i Khoan 8 Biéu 1 Ngh
dinh & 89/2012/NbD-CP ngay 24/10/2012ua Chinh ph sra déi, bé sung nét sH diéu caa Ngh dinh $
79/2006/ND-CP ngay 09 thang 8m 2006 éa Chinh ph quy dinh chi tét thi hanh nat s didu cia Luat
duoc.

b) Co s san xuit thubc neéc ngodi phi dat tiéu chdn “Thuc hanh dt san xuit thudc”™ GMP trong
duong hdic cao lon nguy@n ic, tiéu chédn “Thuc hanh 6t san xuit thudc” theo khugn céo @a To chic Y
té thé giéi (GMP-WHO). Trong hop gidy chang nhin dat tiéu chdn “Thuc hanh ét san xuit thudc -
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GMP” haic gidy ching nHin sin phim dugc - CPP khodng ghi rdocss san xuit dat nguyén ic, tiéu chédn

GMP-WHO, @ sy dang ky phi cung @p bing ching ching minh nguyénit, tiéu chén GMP ma o s&

san xuit da dat khong thp hon nguyénic, tiéu chdn GMP-WHO.D4i véi sinh pHim chin doan in vitro, o

s san xuat phai dat tiéu chidn GMP hdic 1ISO hac cac gy ching nHin khac trong duong. Trong teong hop

nghi ngy vé diéu kién sin xuit haic chit luong thibc, Cuc Quan Iy duoc haic Vu Trang thét bi va Céng trinh
y t& (d6i vé6i sinh pim chin dodn in vitro) 8 tién hanhdanh gia kim tra @ s san xuit truge haic sau khi
cap $ dang ky lzu hanh.

c) Thibc phai duoc sin xuét tai ding @ s c6 gy phép én xuit do @ quan nha woc cé thm
quyén cip, khéngdugc sin xuit thudc tai cac @ s khac theo hinh it muon gidy phép &n xuit (Loan
Licence).

2. Co s san xuit thubc c6 cac quin sauday:

a) Puoc huong din @ diang ky thuc vaduoc biét cac théng tin lién quadén thudc do @ sv san
xuat dugc dang ky i Viét Nam:;

b) Puoc d& ngh rat & diang ky aia thubc do @ s san xuét trong trrdng hop thube cé \in dé vé chit
luong, an toan va B qua anh hrong dén src khaé cia ngroi sir dung ma khéng ndt thiét phai cé y kién
ddng y dia @ s dang ky thibc theo Miu 5 01/TT ban hanh kém theo Thongrtay;

c) Puoc khiéu nai cac quyt dinh hanh chinhi@ @ quan nha moc co thim quyén lién quandén
viéc dip 9 dang ky lzu hanh théc theo quydinh aia phap It vé khiéu rai;

d) Pugc dé nghi thaydbi co si diang ky khaaoddi véi cac thibe cia chinh o sb san xuit trong trong
hop ao s dang ky khéng tire hién quydinh i diém i khain 3Piéu 3 Thong i nay.

3. Co s san xuit thubc cd cac trach nbin sauday:

a) Bao dam thudc dat tiéu chudn chit luong, an toan, Bu qua ding Wi hd so dang ky da duoc Bo Y
té xét duyt;

b) PKi hop wi co s nhap khiu, o s dang ky thibc thu 1di trén tH truong céc thdc khéng ko
dam chit luong, an toan, Bu qua theo yéu 8u caa @ quan gén Iy nha mrée cé thim quyén haic do chinh
co s dang Ky, @ s san xuit phat hén; bao céo & qua thu i va dé xuat phueong an x ly;

c) Phi hop vai co s& dang ky thibc thuc hién cac i dung quydinh tai diém d, h va k khéan 3Diéu
3 Théng tr nay.

d) Chuin hi day da pheong tién, diéu kién 1am viéc phuc vu cho vic kiém tra,danh gia o so san
xuat khi c6 yéu &u caa Gac Quan ly duoc haic Vu Trang thét bi va Coéng trinh y& (d6i voi sinh pim
chan doan in vitro);

Piéu 5. Yéu du déi véi co s nhweng quyen va nhan nhweng quyén san xuat thudc, thudc sin
xuit theo hinh thirc gia cong

1. Déi vai thubc hda droc, VAc xin, huyét thanh clra khang th, sinh plim y #: co s nhuong quyén
va nHin nhrong quyn sin xuit phai dat tiéu chdn GMP- WHO tty 1én; d6i véi sinh pHim chin doan in
vitro: phai dat tiu chdn GMP, ISO hac cac tiéu chin khac trong duong.
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2. béi véi thudc ddng y, thibe tir duoc liéu, nguyén Bu lam thibe:

a) Co sd nhuong quyén ¢ nude ngoai phi dat tiéu chidin GMP - WHO to [én. Gy s nhuong quyén
trong rudc thee hién theo & trinh trién khai ap dng GMP @ia BY Y té;

b) Co s nhin nhrong quyén thee hién theo § trinh trién khai 4p dng GMP @a By Y té.

3. Béi voi thubc sin xuit theo hinh thc gia cdng, thc hién theo quydinh ti Théng tr s
23/2013/TT-BYT ngay 13/8/20131a B truong B Y té husng din haat dong gia cong théc.

Piéu 6. Yéu du vé phiéu kiém nghiém thuéc trong hd so' ding ky
1. Déi vai thudc hod aroc, sinh pm y €, thube ddng y, thibe tir duoc liéu

a) Co s san xuit thudc dat tiéu chdn GMP tr thim dinh tiéu chédn, kiém nghém va rop phiéu
kiém ngh&m aia chinh o s san xuit d6 dé nop ho so dang ky;

b) Truong hyp o s& san xuit thudc trong mrge chra dat tiéu chidn GMP, © si dang ky thibc phi
tién hanh tAm dinh tiéu chén va rop phiéu kiém nghém aia mbt trong $ cac © sv kiém nghém thusc
cia Nha mdc ¢ Trunguong haic doanh nglép lam dch wi kiém nghém thudc dugc cip Gidy ching nHin
du diéu kién kinh doanh théc.

2.D6i véi vac xin, huyét thanh clira khang th, sinh pim chén doan in vitro

a) Go s dang ky vac xin, huyt thanh clta khang th phai tién hanh tdm dinh tiéu chén va p
phiéu kiém nghém caa Vién Kiém dinh guc gia \ac xin, sinh pam vy t;

b) Co s dang ky sinh pm chin doan in vitroduoc sr dung phiéu kiém nghém cia chinh o s san
Xuit d6 dé nop hd so dang ky hru hanh Bu oo so san xuit dat tiéu chin GMP hdic cac tiéu chin khac
tuong duong. Trrong hop oo s& sin xudt chra dat tiéu chidn GMP haic tiéu chidn 1SO hac cac tiéu chin
khac trong duong, @ o dang ky phii tién hanh thm dinh tiéu chdn va rdp phiéu kiém nghém cia Vién
Kiém dinh qubc gia Vic xin, sinh pam y €.

3. Trong qué trinh #im dinh 1 so dang ky thibc, o s dang ky thibc phai tham dinh li tiéu chdin
va phrong phap Kim nghém tai cac @ so kiém nghém do B Y té chi dinh ddi véi cac twong hop quy
dinh i Phu luc 11l ban hanh kém theo Théng hay.

Piéu 7. Yéu du vé an toan, héu qua cia thudc

1. Thibc m6i khi dang ky ru hanh 4i Viét Nam phai thuc hién thr nghiém 1am sang theo quiinh
tai Thong tr sb 03/2012/TT-BYT ngay 02/02/2012& Bo truong Bo Y té huong din vé thi thubc trén 1am
sang.

2. Thibc dugc cip & diang ky lru hanh 4n ddu nhing c6 yéu éu theo ddidanh gia an toan, &
qua trong qua trinhuu hanh, o s dang ky va © s khAm nh, chira Bnh c6 s dung thibc phai thuc hién
b&o céo an toan,&i qua caa thibc khi mp hd so dang ky ki theo quydinh sauday:
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a) Go s dang ky phoi hop v6i co s san xuit (truong hop av s dang ky khéng phi 1a co sd san
xuat) ¢ tradch niim bao céo an toan, & qua caa thubc theo Miu §5 03A/TT ban hanh kém theo Thong t
nay va gi vé B Y té (Cuc Quan ly dugc haic Vu Trang thét bi va Cong trinh y& (dbi vai sinh plim chin
dodn in vitro) va tirc hién viéc luu trir hd so, tai liéu lién quantén bao céo an toan,du qua cia thibe.

b) Co s& kham Ignh, chira kénh sr dung thibc c6 yéu éu theo ddidanh gia an toan, & qua c6
trach nhém béo céo tinh hinhrsdung thubc theo Miu s 03B/TT ban hanh kém theo Théngray va gi
vé Bo Y té (Cuc Quan ly duoc haic Vu Trang thét bi va Céng trinh yé& (dbi véi sinh pim chin doan in
vitro); thuc hién viéc luu trir ho so, tai liéu lién quandén bao céo hinhusdung thibc dé phuc vu cho cong
tac kém tra,danh gia hdu qua, an toan ga thubc.

Piéu 8. Y&u du vé sinh kha dung va trong dwong sinh hoc cia thudc

Viéc nop bao cao&liéu nghién ¢u sinh kh dung va trong duong sinh e caa thubc dang ky heu
hanhdugc thuc hién theo quydinh V& nop bao cao&liéu nghién é¢u sinh kh dung, trong duong sinh lc
quy dinh i Thong tr sb 08/2010/TT-BYT ngay 26/4/2010:a Bo truong Bo Y té husng din bao céo &
liéu nghién éu sinh kh dung, trong duong sinh lc trongding ky thubc .

Piéu 9. CAc hinh thic dang ky thudc

Thudc héa droc, sinh plm y €, vac xin, huyét thanh clra khang th, sinh pim chin doan in vitro,
thubc dong vy, thic tir duoc liéu, nguyé&n Bu lam thbc duoc dang ky theo cac hinh fit sauday:

1. Pang ky Bn dau ap ding di véi thubc thupc mot trong cac trong hop sauday:

a) Thibc chradugc dp £ dang ky ru hanh 4i Viét Nam;

b) Thubc da duoc cip & dang ky &i Viét Nam va trong thi han $ dang ky con héu luc nhrng c6
thay ddi khac theo quytinh tai Phu luc & Il ban hanh kém theo Théng hay hdic khi $ diang ky Ht hiéu
lwe phai yéu du dang ky Bn dau;

c) Thibc da dugc cip & dang ky &i Viét Nam nhrng khéng Bp hd so theodling thi han nop ho so
dang ky ki hodc dang ky gia fan theo quydinh ti khoan 2 Biéu 12 Théngw nay khi $ dang ky Ht hiéu
luc.

2.Dang ky ki ap ding d6i véi thudc da duoc cip $ dang ky nheng $ dang ky Ht hiéu hec va khong
daptrngdiéu kién dé dang ky gia fan quydinh tai khoan 3Dbiéu nay.

3. bang ky gia fan ap ding di véi thubc da dugc cip & dang ky An diu haic thudc da dugce cip &
dang ky ki nhung Hét hiéu luc vadaptng cac yéu au sauday:

a) Thidc hda doc, thubc ddng v, thiée tir dugc lidu va nguyén du lam thide:

- Padugc cip 9 dang ky ¢6 héu hec 5 ram khi dang ky Bn dau haic dang ky ki va c6 kru hanh trén
thi truong sau khituge cip & dang ky.

- Ho so dang ky An dau, dang ky ki da thrc hién theo riu ACTD haic ICH-CTD va lrong din ky
thust ASEAN dbi vai thuéc héa dgc haic theo quydinh @i Thong tr sb 22/2009/TT-BYT ngay
24/09/2009 6a B truong Bo Y té quy dinh V@ dang ky thibc ddi vai thube déng y, thibe tir dugc lidu va
nguyén [u 1am thwc (W so diang ky n diu np sau ngay 24/5/2010 fwhd so dang ky ki nop sau ngay
01/01/2012).
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- Khéng thc mot trong céc trong hop quydinh ki Bidu 32,Diéu 33 Thongit nay.

- Khéng c6 lt ky khuyén céo naowa T6 chic y # thé gioi hoic aia @ quan gén ly Dugc Viét
Nam hdic nugc ngoai ¢ hiéu qua diéu tri trong thi giandang ky gia fan

- Khéng c6 it ky thayddi, bd sung naodi thoi diém nop hd so dang ky gia fan va trong qué trinh
tham dinh hb so dang ky gia fan.

b) Vic xin, sinh pAm y &, huyét thanh clra khang th, sinh pim chin doan in vitro:

- Padugc cip 9 dang ky c¢6 héu hec 5 ram khi dang ky Bn dau haic dang ky ki va c6 Lkru hanh trén
thi truong sau khituge cip & dang ky;

- Hb so dang ky Bn dau haic dang ky ki da thec hién theo quydinh i Théng tr 5 22/2009/TT-
BYT ngay 24/11/2009t@ B) truong Bd Y té quy dinh W dang ky thibc (hd so dang ky Bn dau nop sau
ngay 24/5/2010 hiw hd so dang ky ki nop sau ngay 01/01/2012).

- Khéng thc mot trong cac trong hop quydinh ti Bidu 32,Diéu 33 Théngit nay;

- Khéng c6 lt ky khuyén céo naowa T6 chic y # thé gioi hoic aia @ quan qén ly Dugc Viét
Nam hdic nugc ngoai ¢ hiéu qua diéu tri haac sr dung trong thyi giandiang ky gia fan;

- Khéng c6 it ky thayddi, bd sung naodi thoi diém nop hd so dang ky gia fan va trong qué trinh
thim dinh b so dang ky gia fan.

c) Mot thubc c6 the duoc xem xét gia i nhiu lan réu dap ung day du cac yéu éu quydinh ti
diém a hac b khan nay.

4. bang ky thayddi, bd sung &p dng déi véi mot thube da cé § diang ky nheng cé thayddi, bd sung
trong thvi gian $ dang ky con héu luc theo quydinh &i Phu luc £ 1l ban hanh kém Théngnay.

Khi c6 cac ®i dung thayddi hoac bd sung theo yéuae cia Hoi dong tr van cip s dang ky, @ s
dang ky pli hop woi co s san xuit thuc hién cip nhit, bd sung theaiting hréng din caa @ quan qan ly
nha nrgc ¢ thim quyén va chiu trach nhém vé ndi dungda thayddi ma khéng phi nop hd so ding ky thay
doi.

Piéu 10.Pit tén thude

1. By Y té khuyén khich cac ¢ s dang ky sr dung tén théc theo tén chung @e # (INN).

2. Truong hop khongdit tén théc theo tén INN, ¢ s dang ky thibc co th dat tén throng mai cho
thudc. Tén throng mai cua thubc phai bao dam nguyénic sauday:

a) Khéng ghi quéa tacuthg diéu tri caa thibc;

b) Khong ghi sai tacuhg diéu tri va tac dng droc ly caa thibc;

c) Khéng vi plam thuin phong, nf tuc, truyén thdng aia Viét Nam;

d) Khéng gay xungdot véi cacddi tuong sy hivu tri tié cia ca nhan dtchic khacdangduoc bao ho;
d) Khéng trung hac twong tr véi tén thibc da duoc cip $ diang ky aia @ si khéc.

e) Khéngduoc dat tén the gidng nhau Au thubc ¢6 thanh pin haat chit khac nhau.
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g) Khéngduoc dit tén thc khac nhau tronguting hop thubc cé cung cdng tre bao ¢, cing quy
trinh $in xuit caa cung it nha &n xut.

Piéu 11. Ngdn ndk, hinh thiec hd so, miu thudc va & phi
1. Ngbn ng sir dung trong b so dang ky:
a) Hb so dang ky thic sin xuit trong nrge phai viét bang tiéng Viét;

b) H6 so dang ky thbc nudc ngoai phi duoc viét bang tiéng Viét haic tiéng Anh. Trong hyp viét
bang téng Anh, cac théng tin trongsThuéng din sr dung thibc va Tém 4t dic tinh én phdm phai duoc
dich ra téng Viét.

2. HO so dang ky thbe phai duge chiuin b trén ko gidy A4, dong chic chin. HO so phai dugc sip
xép theodling trinh tr cia muc luc, c6 phan céach @ cac phn. Cac phn phan céach gl dugc danh $ thir
tu dé dé tham kho va cé xac ndn cia @ s dang ky hdic o s san xuit thudc & trangdau tién @ia i
phan trong toan & hd o.

3. Mdi thudc phai c6 b so dang ky riéng, tir truong hop thude cé chungét ca cac yu t sau co th
dang ky trong cuing @t hd so:

a) Tén thiéc;
b) Dang bao ch;

c) Coéng thirc cho ndt don vi lidu (@6i vai dang thube don liéu) haic cung Bng do ham lrong @i
Vvé6i thube da liéu):

d) Nha &n xut.

4. Yéu éu chungddi véi cac tai [Bu phai nop trong B so diang ky Bn dau, dang ky ki, dang ky gia
han, dang ky thayddi khac nhr sau:

a) 01 (ndt) ban gc coddy du hd so theo quydinh tai khoan 1 va 2biéu 16 Thongt naydbi voi
thudc héa droc, Vac xin, huyt thanh clia khang tB, sinh plim y € (trir sinh pim chin doan in vitro),
khoan 1 va 2biéu 21 Théngt nayddi véi sinh pHim chin doan in vitro va khan 1 va 2Diéu 25 Théngi
nayddi véi thudc tr dugce liéu, thbe déng y, nguyén du lam théc;

b) 02 (hai) in sao cac taidu gom don ding ky thibc va tiéu chan thanh pAm; riéngddi véi vic
xin, huyét thanh clva khang th, sinh pm y € (trir sinh pim chin dodn in vitro), 16 sung thém 01 (ft) ban
saoday du hd sv gc;

c) Nhan thédc: 02 (hai) b miu nhan thit ké. Cac nhan nagtuoc gin trén giy A4 codong diu giap
lai cia @ s dang ky hdic oo s san xuét. Khi tién hanhding ky ki, khdng y&u 8u nop lai nhan gu khéng
c6 thayddi so wi diang ky Bn dau;

d) Thong tin 8n phim: To huong din s dung phi bvp Véi ting laai thudc theo quydinh ti Théng
tu s 04/2008/TT-BYT ngay 12/5/2008ia Bo truong Bo Y té husng din ghi nhan théic c6déng diu giap
lai cia @ s dang ky hdic v s san xuit. Khi tién hanhdang ky ki, khéng yéu éu nop lai théng tin @n
phAm réu khodng c6 thaytéi so Wi diang ky An dau;
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d) Mau thisc, nguyén ku lam thc:
- 01 (mdt) don vi dong gobi cho mit quy cachdang ky ru hanh;
- Khéi lugng du cho 03 (ba)an kiém nghém ddi véi nguyén lgu;

- Béi vai vac xin, huyét thanh clira khang th, oo s dang ky gri mau luu tai Vién Kiém dinh qubc
gia \ic xin va sinh phm y €.

5. Ddi vai ho so dang ky thayddi, bd sung: yéu au nop 01 (mdt) ban goc coday du cac tai [Bu tay
ndi dungdang ky thaydbi 16n, thayddi nho theo quydinh ti khoan 5, khan 6 Bidu 16 Théngt nay doi
véi thubc hoa drge, Vic xin, huyt thanh clira khang th, sinh plim y #, khaan 3 va 5biéu 21 Théng
naydbi véi sinh pHim chin doan in vitro va khan 3, khan 4 biéu 25 Théng nayddi véi thudc déng y,
thudc tr duoc liéu, nguyén Bu lam théc.

6. Quydinh dbi vai hd so phap ly:

a) Giy chirng nHin sin phim dugc pham (goi tit 1A CPP), Gly phép &n xut, kinh doanh théc do
co quan gan ly nha mée c6 thim quyén nueée ngoai ép, gy ching nhin dat tiéu chidn thec hanh 6t san
xuit thudc (goi tit 1a GMP), gly phép thanhdp Van phongdai dién tai Viét Nam haic cac gy chang nHin
dat tiéu chdn trong duong déi véi sinh plim chin doan in vitro c6 th nop kan chinh hac ban sao hac
ban dich téng Viét tir tiéng nrdc ngoai nleng phii dapung cac quydinh ax thé déi véi tirng laai gidy ching
nhan quydinh i diém b, ¢ hac d khan nay va cac quginh chung ntr sau:

- Trudng hop nHp ban chinh: Bin chinh phi c6 dy dua chir ky truc tiép, ho tén, chirc danh ngoi ky
va diu xac nin cia @ quan gan ly nha mréc c6 thm quyén nudc sy tai cap gidy chirng nkin; phii dugc
hop phap hoa lanhustai co quandai dién ngai giao Viét Nam theo quydinh aia phéap lét vé hop phap
hoa l&nh s, trir truong hop cac giy to phap ly do o quan gén ly nha nréc ¢6 thim quyén aia cac mac
d6 ky két Hiép dinh trong tro tu phap i Viét Nam dp.

- Treong hyp ndp ban sao: Bn sao do ¢ quan qan ly nha méc cé thim quyén cia Viét Nam
chang thrc hop 1 theo quydinh aia phap 14t Viét Nam & ching thrc ban sao ir ban chinh héc ban sao
duoc dép tir sH gbe. Trong torong hop cin thiét xuat trinh kin ghc dé déi chiéu.

- Trudng hop mop ban dich tiéng Viét tir tiéng nrdc ngoai: lan dich tiéng Viét phai c6 cong cling
theo quydinh (céng cling ¢ day duoc hiéu & phii duoc oo quan Céng dimg dia phrong hdic oo quandai
dién ngai giao, G quan lanhs haic a quan khaguoc uy quyén cia nroc ngoai cling nhin chir ky caa
nguoi dich (ngroi dich phii cam Kt dich ding theo Bn chinh theo qugtinh aia phéap lat) va phii nop kém
theo kin chinh hac ban sao gly ching nHin theo quydinh trén.

- Thoi han hiéu lyc caa gidy phép héc gidy chang nhin: Thoi han hiéu hrc phai dugc ghi ai thé trén
cac ghy chang nHin va phi con han hiéu luc tai thoi diém thim dinh; khéng chp nhin cdng vin gia han
gidy ching ntin nay. Trong hop gidy ching nhin nay khong ghi ré ti han hiéu lec, cH chip nhin céc
gidy ching nhin duoc cip trong thi gian 24 thang, &tir ngay ép.

b) Gidy chiing ntin CPP, ngoai ¥t dap ung cac quydinh &i diém a kha@n nay con phi dapung
cac quydinh sauday:

Trang |9



€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

- Do @ quan qén ly dwoc c6 thm quyn (theo danh sach i@ WHO trén website
http://www.who.ink ban hanh; 4p theo rdu cia T6 chac y # thé gioi (WHO) ap ding dbi véi Hé thng
ching nkin chit lugng aia cac 8n phim duoc luu hanh trong thong mai quic .

- C6 x&c nhn thubc duoc phép ru hanhd nudc sin xuit. Truong hop thudc khdngduoc cip phép
lwu hanhd nuée sin xudt haic duoc cip phép nhing thrc € thubc khéng tru hanhd nuée sin xudt, co b
dang ky phii cung dp Gidy ching ntin CPP c6 xac rim thubc dugc leu hanhd mot trong cac nge tham
chiéu gom: Anh, Phappuc, Uc, Canada h@ cac méc trong khu we thoa thuin guic t vé hoa fop ICH.

c) Gidy phép én xuit, kinh doanh théc do @ quan gén ly nha mréc c6 thim quyén neéc ngoai ép
ngoai véc dap tng cac quydinh tai gach diu dong thir nhit, thir hai va thr badiém a khan nay con phi
day du cac i dungday:

- Tén vadia cH co quan gan ly nha mrgc cé thim quyén dp.

- Tén vadia ch co sv kinh doanh théc.

- Pham vi haat dong.

- Thoi han hiéu luc cia Gy phép va thi han phai con ki it nhit 24 thangdi thoi diém thim dinh.
Truong hyp khdng quydinh thyi han hiéu lec, o s kinh doanh théic negc ngoai phi cung ép gidy ching
nhan aia @ quan tAm quyén cip gidy phép xac nin o s vin dang hat dong trong thh wrc dueoc phim
va ch chdp nhin gidy ching nhin duoc cip trong thi gian 24 thang, &tir ngay ép.

d) Géy chang nHin dat tiéu chudn thyc hanh 6t sain xuit thusc (GMP-WHO) (khéng apwhg doi
cac © s san xuit thudc trong mréc), 1ISO hac cac giy ching nHin dat ti@u chdn twong duong phii do o
quan c6 thm quyén ¢ nude sain xuat cip, 6 xac nbn tén vadia ch nha én xut.

d) Gidy ching nhin du diéu kién kinh doanh théc aia @y s& diang ky co6 ti 1a ban sao c6 ciing
thuc haic ban sao do doanh ndif tw Xac ntin (tredng hop oo s dang ky khac o s san xut).

e) Gy chang nhin, van bing hio h, hop ddng chugn giao qugn s hitu dbi tuong S hitu céng
nghiép cé lién quan trongthso ding ky thibc (Rfu cé) do cac € quan co thm quyén V& s hitu cong
nghiép cip haic xac nkn phii la ban sao c6 dng thrc haic hin sao c@éng diu aia @ sy ding ky thbe.

7. CAc Ib so hanh chinh khac:

a) bon ding ky phii do giamdéc cia @ si diang ky thibc haic dai dién duoc uy quyén cia @ s
dang ky ky trre tiép tréndon vadoéng diu (réu co) dia a s diang ky, khéng chp nhin chir ky dau.

b) Gidy uy quyén thec hién theo Miu & 05/TT ban hanh kém theo Théngnayva duoc yéu éu
nop trong cac trong hyp sauday:

- Uy quyén dugc ding tén o si dang ky theo Mu 5 5A ban hanh kém theo Théngnay;

- Uy quyén ky tén vao b so dang ky thc khi o s dang ky thic iy quyén cho in phongdai dién
ciia @ s dang ky thibc tai Viét Nam theo Mu £ 5B ban hanh kém theo Théngnay;

- Uy quyén sr dung tén théc d6 dang ky nhan Hu hang hoa khi ahss hitu nhan hdu hang hoa
khéng phii 1a co s dang ky the theo Miu § 5C ban hanh kém theo Thongrtay.
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Mdi hd so phai nop kém ndt gidy ty quyén ban chinh hac ban sao c6 xac riim sao y Bn chinh éa
co s& dang ky hdic aia vin phongdai dién tai Viét Nam.

c) Ban sao c6 ciing thrc hop ddng nhrong quyén déi vai thudc sin xuit theo hinh ttic nhrong
quyeén.

8. Nhan théc va thong tin an phaim:

Noi dung nhan théc va théng tin & prim thec hién theo quydinh tai Théng tr sb 04/2008/TT-
BYT ngay 12/5/20081@ B truong B Y té husng din ghi nhan théc.

9. Phidang ky thic:

Co s diang ky thbe phai nop phi lién quarién dang ky va tru hanh théc, kiém tra, giam sat GMP
co & san xuit thudc theo quydinh aia phép lat hién hanh ¢ phi va & phi.

Piéu 12. Hiéu lwc aia $ ding ky thudc va thei han nép hé so diang ky lai, hd so ding ky gia
han

1. Thyi han hiéu luc cia $ dang ky lru hanh théc %i da 1a 05 (am) nim, ké tir ngay ky ban hanh
Quyét dinh dip $ diang ky haic gia lin & diang ky. Trrong hyp Hoi dong tr van dip $ diang ky aia Bo Y
té yéu du tiép tuc danh gia ¢ an toan va Bu qua cua thibc, thdi han hiéu luc caa $ dang ky i da la 03
(ba) rim, ké tir ngay ky ban hanh Qéydinh cip $ dang ky.

2. Thoi han nop ho so dang ky ki, ho so dang ky gia han:

a) Trong thi han 06 (s&u) thanguse khi $ diang ky kru hanh Bt hiéu luc, o so dang ky co tié
nop hd so dang ky gia lan. Cuc Quan |y dugc ¢ an ban théng bao va néu rd ly didi véi cac 1 so khdng
dapung diéu kién dang ky gia ln theo quydinh tai khoan 3BDiéu 9 Théng t ndy, @ sv dang ky thibc cod
thé nop hd so dang ky ki theo quydinh vaduoc thim dinh ngay sau khigp hd so.

b) Trong thvi han 12 thang e va 06 (sau) thang sau kii ding ky leu hanh Bt hiéu hee, @ so c6
thé nop hd so diang ky hi. Truong hop oo sv da rop hd so dang ky ki thi khdngdugc phép Bp hd so dang
ky gia han.

Chwong I
SO HUU TRi TUE POI VOI THU OC PANG KY

Piéu 13. Nguyén dic chung
1. Co s dang ky thibc chu trach nhm vé so hiru tri tué déi voi thude dang ky eu hanh.

2. Cac o sv diang ky thibc xac Bp quyén vé so hitu tri tié haac tién hanh tra éu cacddi tuong s
hitu tri tw c6 lién quan wée khidang ky ru hanh théc tai Viét Nam.

3. Trong hop ¢6 tranh ciip vé so hitu tri té trong khi xem xétdp 5 diang ky, bén phn déi viéc
cip 9 dang ky cho théc c6 tranh clip V& so hitu tri tué phai cung dép két luan cia @ quan qgan ly nha
nuge vé sd hitu tri té haic co quan c6 chic nang thre thi quyén s hitu tri té vé hanh vi xam pim quyén
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so hitu tri tie. Bo Y té khdng ép & ding ky ru hanh cho thic d6 réu codu co sy dé khing dinh thibc
khi duoc dip & dang ky lru hanh 8 xam plam quyén s hitu tri té dangduoc bao ho cia ca nhan étchic
khac.

4. Traong hop c6 tranh chp V& s3 hitu tri tué sau khidd cip & dang ky keu hanh, tréne so xem xét
dé ngh caa chi thé quyén sy hiru tri twé haic bén thr ba c6 bi ich lién quan vaan or vao phan quit caa
Toa &n hac két luan cli cling dia @ quan gén ly nha mréc Vé s hitu tri twe haic ar quan clic nang thrc
thi quyén 5 hitu tri td v& hanh vi xam piim quyén sy hivu tri tg, Bo Y té s quyét dinh rat $ ding ky
hoac dinh cH luu hanh theo qugiinh ti khoan 6 biéu 32 hac khain 2biéu 33 Théngit nay.

Piéu 14. Sang ch lién quan dén thudc diang ky

1. Bbi véi thube co chira hait chit condang trong giatfoan bao o s hitu tri twe, co s dang ky ¢
thé cung ép cac tai ku phap ly lien quarén tinh tang kio hd va quyn 5 hitu tri tié (van bing doc
quyén sang ch) déi vai thude dang ky (ru cé).

2. Trong thvi han 02 (hai) @m trugc khi mpt thubc hét thoi han bao ho sang ch, co s dang ky
thubc co tté tién hanh Bp hd so dang ky lru hanh théc generic kém céac taili ching minh thibc bao ho
sip hét han hiéu lec va phii néu rddé nghi trongdon dang ky theo Mu 6A/TT ban hanh kém theo Thong t
nay.

Piéu 15. Bio mat dix liéu ddi véi hé so diang ky

Co sd dang ky thibc ¢6 nhu 8u bao mat dir liéu ddi véi hd so dang ky thibc msi theo quydinh
bao mat dir liéu ddi vai hd so dang ky thibe theo quydinh &i Théng tr s 05/2010/TT-BYT ngay 01/3/2010
cua B truong By Y té huong din bao mat dix liéu thir nghiém trongdang ky thibc phii néu rédé nghi trong
don dang ky theo Mu 6A/TT ban hanh kém theo Thongray.

Chwong llI
HO SO PANG KY THU OC
Muc 1

HO SO PANG KY THU OC THANH PH AM HOA D UQC, VAC XIN,
HUYET THANH CH UA KHANG TH E, SINH PHAM Y TE

Piéu 16. Cac b so phai nép

1. HO so dang ky An dau ddi vai thudc hod droc méi, vac xin, huyét thanh clra khang tB, sinh
pham vy €, bao gm:

a) PHin I. H5 so hanh chinh va théng tirs pham:;

b) PHin 1. H6 so chit luong;

c) PHin lll. Ho so tién lam sang;

d) PHin IV. Ho so lam sang.
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2. H so dang ky n dau dbi vai thube generic (chap ding ddi véi thubc hda droc), bao gm:
a) Phn I. HO so hanh chinh va théng tiris phim;

b) PHin I1. Hd so chit luong;

3. Hb so dang ky ki, bao gm:

a) PHin I. H5 so hanh chinh va théng tirs pham:;

b) PHin Il. Hb so chit luong: Tnrong hop ho so ding ky Bn dau da chudin bi theo B so ky thuat
chung ASEAN (ACTD) hac theo niu cia khu wrc thoa thuin qusc € vé& hoa kyp (ICH- CTD) vadaping
cac y&u éu ky thuat chung éa ASEAN, khidang ky ki chi yéu du mop tiéu chidn va phrong phap km
nghiém thanh pAm;

4. HS so dang ky gia lan bao gm:

a) PHin I. H5 so hanh chinh va théng tirs phim:;

b) PHin Il. HS so khac bao m:

- Ban sao cac congam aia Gac Quan |y dugc haic Vu Trang thét bi va Céng trinh y& cho phép
thay ddi, b sung trong qué trinhrll hanh, Bn sao b so, tai liéu d& thrc hién thayddi, bé sung theo hinh
thirc chi yéu éu théng bao;

- Ban sao tiéu chin va phrong phap Kdm nghém thanh pAm déi véi cac thwc khéng theo tiéu
chuin duoc dién;

- Hb so, tai liu ching minh thidc da nhip khiu vao Vit Namdéi vai thudc nuge ngoai. H so, tai
liéu ching minh thiéc da sin xuit va phan phi tai Viét Namddi vai thude trong mrae.

5. Hd so dang ky cac thaytoi [6n:

a) PHin 1. H6 so hanh chinh va théng tiris prim:
b) PHin II. H so chit luong;

c) PHin IV. Ho so 1am sang;

Céc mi dung thayddi [6n va cac b so twong tng phii nop thuc hién theo hréng din tai Phu luc I
cua Thong tr nay.

6. Hb so dang ky cac thayiéi nho:
a) PHin 1. H so hanh chinh va théng tiris prim:
b) PHin Il. Hb so chét luong;

Céc mi dung thayddi nho va cac b so twong ung phii nop thee hién theo réng din tai Phy luc |1
ban hanh kém theo Thong nay.

7. Hd so dang ky cac thaytdi khac: H so phai nop theo quydinh ti khoan 1Diéu nay.

8. Cac b so quydinh ti cac khan 1, 2, 3, 4 va khim 5Diéu nay pli thuc hién theo cac quginh
sau:

a) Ap ding theo cac qugiinh ti Phu luc | ban hanh kém theo Théngnay, bao gm:
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- Hb so k§ thuat chung ASEAN (ACTD);

- Huong din nghién é¢u do 6n dinh;

- Huéng din thim dinh quy trinh &n xuit;

- Huéng din thim dinh phrong phéap phan tich;

- Huéng din nghién @u sinh ki dung va trong duong sinh lac;

b) B cuc theo ndu caa ACTD. Trong hop thudc hda droc msi, vic xin, huyét thanh clta khang
thé, sinh plAm y # khong ti¢ sip xép theo ACTD, c6 th bd cuc theo H so ky thuit chung @a khu wre
thoa thuin quic # vé hoa kp degc prim (ICH- CTD) .

9. Péi véi thubc sain xuit gia cong, yéuau ddi véi cac 1 so phai nop thre hién theo quydinh tai
Thong tr s 23/2013/TT-BYT ngay 13/8/2013a Bj truong Bo Y té husng din haat dong gia cong théc.

Piéu 17. Ho so hanh chinh va théng tin én pham

Hb so hanh chinh va théng tirs ptim bao ¢m :

1. Muc luc;

2. B4o cédo & an toan, iu qua sau khi sau khiuu hanh theo Mu 5 03/TT ban hanh kém theo
Thoéng tr nayddi véi thudc c6 yéu &u danh gia ¢ an toan, lu qua caa thibe khi dip $ dang ky Bn dau.

3. Tom fit vé san phim theo Miu & 04/TT ban hanh kém theo Thongay;

4. Giy uy quyen (néu c6) theo Mu & 05/TT ban hanh kém theo Thongrtay,

5. Pon dang ky theo Mu 5 06/TT ban hanh kém theo Théngrtay;

6. Trang bia theo M1 £ 07/TT ban hanh kém theo Théngrtay;

7. B&o céo qua trinkrl hanh théc ddi véi hd s dang ky ki theo Mau s 08/TT ban hanh kém theo Théng
tu nay;

8. Tom fit lich sr diang ky thue dbi voi hd so dang ky gia lan theo Miu & 09/TT ban hanh kém theo
Théng tr nay;

9. Gily chiing nhin du diéu kién kinh doanh théc réu 1a @ sv kinh doanh théc caa Viét Nam va
chi nop mot 1an déi vaéi tat ca cac thibe nop trong thvi han Gidy phép con Ku hec.

10. Gty phép én xuit, kinh doanh théic do @ quan qgan Iy nha mréc ¢6 thim quyén nuéc ngoai
cap dbi véi co s diang ky thibc aia nréc ngoai va chnop mot 1an ddi véi tit ca cac b so dang ky thibe
trong thvi han Gidy phép con Hiu luc.

11. Ghy ching nkin CPP theo Nu £ 01/ACTD ban hanh kém theo Thoéngnay dbi vai thudc
nudc Ngoai.

12. Gy ching nlin GMP @ia @ s san xuét thudc nuéc ngoai Bu CPP khéng cé xac ah oo so
san xuét dat tiéu chidn GMP. Tirong hop ¢6 nhéu oo s tham gia vao qua trinkirs xuat thuc, o so dang
ky thubc nop gidy ching nlin GMP @a it ca cAc @ sy san xuit ¢ tham gia trong qué trinfrs xuit ra
thanh pm.
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13. Nhén théc, cH yéu du ban sao nhan thic da duoc phé dugt ddi vai hd so dang ky gia fan;

14. Thong tin 4n phim: To huéng din s dung thubc theo quydinh i Théng tr huéng din ghi
nhén théc, ch yéu déu ban saoddi vai hd so dang ky gia fan;

15. Tom fit dac tinh gn phim ddi vai thubc hod droc msi, vac xin, huyét thanh clira khang th va
cac sinh phm y % theo Miu & 02/ACTD ban hanh kém theo Théngnay (khéng yéuau dbi véi hd so
dang ky gia hn);

16. Tha thuan haic hop ddng nhrong quyén déi véi thubc sin xuit nheong quyen. Hop dong gia
congddi vai thudc sin xut gia cong.

17. Ghy ching nhin, van bing ko ho, hop ddng chugn giao qugn ddi twong S hitu céng nghip
cé lién quan (éu co).

18. CAc diy to phap ly khac (éu c6).

19. Gy ching nHin GMP dia @ s& san xuit bao bi tép xuc trre tiép voi thube theo quydinh ti
Thong tr 5 14/2012/TT-BYT ngay 31/8/20121a B truong Bd Y té quy dinh cac nguyénit, tiéu chén
“Thuc hanh ét sin xuit bao bi doc prim” hoac Gidy ching nhin trong duong W diéu kién sain xuit caa
co & san xuit bao bi tép xdc tre tiép voi thube.

Piéu 18. Ho so' chit lwong

1. H6 so chit luong thre hién theo lrdng din tai Phan 11- ACTD va bao §m céc tai Bu sauday:

a) Muc luc;

b) Tém #t tong quan @ chit lugng;

c) Noi dung va 8 liéu;

d) Céc tai lgu tham kfao;

e) Ho so tong thé cia @ s san xuit theo Miu & 10/TT ban hanh kém theo Théngray. Tuong
hop mdt san pham duoc sin xuit qua nhéu cdngdoan, hd so tng the phai 1a hd so caa tt ca cac nhan
xuat tham gia 8n xuit san phim truge khi dua ra th truong.

2. HO so chit lugng trong 16 so dang ky thbe sin xuit theo hinh tiic nhrong quyén phai bao @m
day du cac i dung quydinh tai khoan 1 aiabiéu nay. Riéng pdn ndi dung va é liéu cia b so chit luong
duoc thec hién nhr sau:

a) Noi dung va 8 liéu lién quandén thubc san xuit truge khi nhrong quyén phai do
bén nlrong quyén thuc hién va cung ép bao gm:

- Muc Duoc chit (S): Théng tin chung (S1Ric tinh (S3) va Kim tra droc chit (S4),
trir két qua kiém tra clit luong cac 16 doc chit da ding trong 8 xuit cac 16 thide thanh
phAm tai co s nhan nhrong quyén véi muc dich dé dang ky thibc sin xudt nheong quygng

- Muc Thanh pAm (P): M6 & va thanh pin (P1); Phat tén duroc hoc (P2); Sin xuit
(P3), tir phan P3.4. TAm dinh v&/ héc danh gia quy trinh; Kim tra ta doc (P4); Kém tra
thanh plAm (P5), tir phan Phan tich 16 (P5.4); &thdng bao bidong goi (P7).

b) Noi dung va 6 liéu lién quandén thubc sin xuit theo hinh ttic nhrong quyén phi
do bén nAn nhrong quyén thec hién va cung ép bao gm:
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- Muc Duogc chit (S): Sin xuat (S2): Chit chuan haic nguyén ku déi chiéu (S5); H
théng bao biidng goi (S6) vaé on dinh (S7):

- Muc Thanh pAm (P): Thm dinh v&/ hdéc danh gia quy trinh (P3.4); Phan tich 16
(P5.4); Clat chuan haic nguyén ku déi chiéu (P6);Dé 6n dinh (P8) va Kk nang thay tié
|An nhau @a sn ptam (P9).

c) Truong hop thibc san xuat theo hinh thic nhrong quyén c6 thaydéi so Wi thubce
san xuit truéc khi nhrong quyén lién quandén cac Bi dung va 8 liéu da cung ép trong 1o
so theo quydinh ti diém a khan 2Diéu nay: Bén nin nhrong quyén phii ké khaiday du
cac i dung thayddi trong Bon dang ky theo Mu s 6D ban hanh kém theo Théng nay
va cung ép céc tai u lién quan quydinh i Phu luc & 1l d6i véi tirng mi dung thayddi
tuong tng.

Piéu 19. Ho so tién 1am sang

Ho so tién 1am sang tiac hién theo tréng din tai Phan 111- ACTD va bao ¢m céc tai fu sauday:
1. Muc luc;

2. Khai quat nghiénta tién 1am sang;

3. Tom it vé nghién ¢u tién 1am sang;

4. Bao c&o nghiénia tién lam sang;

5. Céc tai ku tham kfio.

Piéu 20. H6 so' 1am sang

Ho so 1am sang thc hién theo lréng din tai Phan IV- ACTD va ¢om cAc tai lu sauday:
1. Muc luc;

2. Tong quan lam sang;

3. T6m tit |am sang;

4. Bang liét ké cac nghiénim 1am sang;

5. B&o cao nghiénati 1dm sang;

6. Cac tai ku tham kho.

Muc 2
HO SO PANG KY SINH PHAM CHAN DPOAN IN VITRO

Piéu 21. Cac b so phai nép
1. Hb so dang ky n dau dbi vai sinh pHim chin dodn in vitro, K ca ban thanh pim, bao ¢m:
a) Phn I. H6 so hanh chinh;

b) PHin II. H so chit luong;
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c) PHin Ill. H3 so hiéu qua chin doén, khéng apwhg quydinh nayddi véi ban thanh pém:;
2. Hd so dang ky ki, bao gm:

a) Phn I. H6 so hanh chinh;

b) PHin Il. Hb so chét lugng.

3. Hb so dang ky céac thaytbi bao gm:

a)Pbon dang ky (theo riu);

b) Cac phn h so lién quandén thaydéi: nop cac phn hd so tuong tng theo quydinh tai Muc A-
Phu luc IV ban hanh kém theo Théng nay.

4. Ho so dang ky gia lan bao ¢m:
a) PHin I. H so hanh chinh;

b) PHin Il. HS so khac bao m:

- Ban sao cac congam cia Cuc Quan ly dugc haic Vu Trang thét bi va Céng trinh yé& cho phép
thay ddi, b sung trong qué trinhrll hanh, Bn sao b so, tai liéu d& thrc hién thayddi, bé sung theo hinh
thirc chi yéu éu théng béo;

- Ban sao phn ho so chit luong theo quydinh &i Muc A- Phu luc IV dinh kém Thoéngu nay;

- H so, tai liéu ching minh sinh pim chin dodn in vitroda nip khau vao Vit Namdéi véi thude
nudc ngoai. kb so, tai liéu ching minh sinh pAm chin dodn in vitroda sin xuit va phan pbi tai Viét Nam
dbi véi thube trong nrée.

5. Hb so dang ky cac thaytéi khac phii nop lai hd so nhr dang ky Bn dau thre hién theo tedng din tai
Muc B - Phu luc IV ban hanh kem theo Théngray.

Piéu 22. Ho so hanh chinh va théng tin én pham

Hb so hanh chinh baodgn cAc tai ku sauday:

1. Muc luc;

2. B&o céo & an toan, hiu qua sau khi sau khiuu hanh theo Nu s 3/TT ban hanh kém theo
Théng tr nayddi véi thudc c6 yéu du danh gia ¢ an toan, lu qua caa thibe khi dip $ dang ky Bn dau.

3. T6m tit vé san ptim theo Miu & 04/TT ban hanh kém theo Théngiy;

4. Gy uy quyén (réu c6) theo Mu s 05/TT ban hanh kém theo Théngrtay:;

5. bon dang ky theo Mu 5 06/TT ban hanh kém theo Théngrtay;

6. Trang bia theo 81 5 07/TT ban hanh kém theo Thongrtay;

7. B&o céo qua trintwli hanh thic ddi véi hd so dang ky ki theo Miu &5 08/TT ban hanh kém theo
Thoéng tr nay;

8. Tom #t lich sr dang ky thue ddi véi hd so dang ky gia fan theo Miu & 09/TT ban hanh kém
theo Thongt nay;

9. Nhan &n phim (ch yéu éu han saoddi véi hd so dang ky gia han);
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10. Gy phép $n xuit, kinh doanh &c xin, sinh pAim y # do @ quan gén ly nha mréc c6 thim

quyén nuéc ngodi ép dbi véi co s diang ky vac xin, sinh pm y € nudc ngoai hac Gidy ching nHin dua
diéu kién kinh doanh &c xin, sinh pAm y t ddi vai co s dang ky Vac xin, sinh pAm y & Viét Nam.

11. Gy phép tru hanh 4i nudc san xuit ddi véi san prim nuéc ngoai, khéng apuhg quydinh nay

dbi véi ban thanh phm.

12. Giy ching ntin GMP hdic I1SO hdic gidy ching nHin dat tiéu chudn trong duwong qia cac o

s san xuit lién quan i qué trinh 8n xuit do @ quan c6 thm quyén dip.

nay.

nay.

nay.

13. Ghy chang nHin vé s hitu tri tw, hop dong kinh €, cac giy to khac (gu cd).
Yéu ciu caa b so thuc hién theo quydinh i Muc A- Phu luc $5 IV ban hanh kém theo Théng t

Piéu 23. Ho so chit lwong
Hb so chit lwong, bao gm:
1. Muc luc;

2. Thanh phn haat chit;

3. Thanh phm;

4.Do 6n dinh.

Yéu du aia b so thuc hién theo quydinh i Muc A- Phy luc 5 IV ban hanh kém theo Théng t

Piéu 24. Ho so danh gia hiéu qua sinh phAm chin doan
Hb so hiéu qua caa sinh pm chin do&n bao gm:

1. Muc luc.

2. Cac bao cao nghién.

Yéu ciu caa b so thuc hién theo quydinh i Muc A- Phu luc $5 IV ban hanh kém theo Théng t

Muc 3

HO SO PANG KY THU OC TU DUQC LIEU, THUOC PONG Y
VA NGUYEN LI EU LAM THU OC

Piéu 25. CAc I so phai nép

1. Hd so dang ky n du, bao gm:

a) H so hanh chinh va théng tirrs prim.
b) HO so chit lugng.

c) Ho so an toan va B qua chi 4p ding déi vai thudc moi, nguyén leu lam thwe moi.
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2. H so dang ky ki, bao gm:
a) H so hanh chinh va théng tirrs prim:
b) HO so chit luong;

3. HO so dang ky céac thayidi 16n: cac Bi dung thayddi 16n va cac B so twong ung phii ndp thuc
hién theo lwréng din tai phan | - Muc C - Pl luc Il ban hanh kém theo Thong hay.

4. HO so dang ky cac thayldi nho: cac i dung thaydéi nho va cac b so twong tng phii nop thuc
hién theo lwréng din tai phan 1l - Muc C - Phu luc $ 1l ban hanh kém theo Thong hay.

5. Hb so dang ky gia lan bao ém:
a) PHin I. H5 so hanh chinh va théng tirs pham:;

b) PHin Il. HS so khac bao m:

- Ban sao céc congam cia Guc Quan ly dugc cho phép thawdi, bd sung trong qua trinhrl hanh,
ban sao b so, tai liéu da thrc hién thayddi, bé sung theo hinh tre ch yéu @u thdng béo;

- Ban sao tiéu chin va phlrong phap Km nghém thanh phm déi véi cac théc khéng theo tiéu
chuin dugc dién;

- Ho so, tai liéu ching minh thibc & nhp khiu vao Vist Namdéi véi thudc nuée ngoadi. H so, tai
liéu ching minh thiéc d& sin xuit va phan péi tai Viét Namddi vai thude trong mrge.

6. HO so dang ky cac thayidi khac: H so phai nop theo quydinh ti khoan 1Diéu nay.
Piéu 26. Ho so hanh chinh va théng tin én pham

Hb so hanh chinh va théng tirs phim thec hién theo quydinh &i Diéu 17 Théngt nay.
Piéu 27. Ho so chit lwong

1. Quy trinh &n xuit:

a) Nguyén ku:

- Bdi vaéi thube tir duoc lidu, thibe dong y: khdng yéuau quy trinh 8n xudt ddi véi ta droc va cac
nguyén léu cé trong doc dién, nguyén Bu do nha &n xuit khac 4n xuit. Cac trong hop khac yéu &u
mo # day du, chi tiét quy trinh 4n xuit nguyén lgu.

-Péi véi nguyén [Bu lam thbc: yéu du mo & day du, chi tiét quy trinh 4n xuét.
b) Thanh pm:

- Cong thirc chodon vi dong g6i nfd nhit: t&n nguyén du ké ca thanh phAn chinh va ta goc; ham
luong haic "bng do caa tirng nguyén Bu; tiéu chidn 4p ding aia nguyén Bu; réu sain xuit tir cao phi ghi
rd leong droc liéu trong rng;;

- Céng thirc cho ndt 16, me san xuit: tén nguyén du bao §m ci thanh pln chinh va ta doc; khdi
lwong haic thé tich aia trng nguyén Bu:

- So dd quy trinh 4n xuit bao @m tit ca cac giaidoan trong qua trinhas xuit;

- M6 ta quy trinh &n xuit: mo # day du, chi tiét tirng giaidoan trong qua trinha Xxuit;
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- Danh muc trang thét bi, dung ax sir dung: tén thét bi, théng $, muc dich sr dung;

- Kiém soat trong qua trinkus xut: Mo ta day du, chi tiét cac ch tiéu kiém tra, kEm soat trong quéa
trinh sin Xuit.

2. Tiéu chén chit luong va plrong phap kim nghém.

a) Déi vsi nguyén léu lam thwc co trong doc dién, yéu du ghi a1 thé tén droc dién va rim xuit
ban; Bdi véi nguyén léu lam thwc khéng cé trong ebc dién, yéu du mé & diy da, chi tiét chi tiéu va
phuong phap Km nghém.

b) Thanh pAm:

- Coéng thirc chodon vi ddng goi nié nhit: Tén nguyén §u bao ém ca thanh pln chinh va ta doc;
Ham krong hdic ndng do caa trng nguyén Bu; tiéu chdn &p ding aia nguyén Bu; réu sin xuit tr cao
phai ghi rd luong droc liéu twrong ting.

- Tiéu chidn thanh pAm: Mé & day du, chi tiét cac chi tiéu va plvong phap kKdm nghém cia thanh
pham.

c) Tiéu chién cia bao bidéng géi: Mo & day du, chi tiét chi tiéu va plwong phap kim nghim.
d) Phéu kiém nghiém thubc thuc hién theo quydinh tai Diéu 6 Théng i nay.

d) Tai liéu V& nghién &u d6 6n dinh, bao gm:

- Pé cuong nghién ¢u do 6n dinh;

- S5 liéu nghién éu do 6n dinh;

- Két luan nghién éu do 6n dinh.

Piéu 28. Ho so' an toan, héu qua

Ho so vé an toan, iu qua caa thubc mai thuc hién theo quydinh @ thir nghém |am sangea Bo Y
té, bao gm:

1. Cac bao caodwdoc tinh hyc.

2. CAc bao caodnghién ¢u 1am sang, khéng amdg quydinh nayddi véi dang ky nguyén Bu.

Chwong IV

TRINH T U, THU TUC PANG KY THU OC VA TH AM QUY EN CAP,
TAM NGUNG, RUT SO PANG KY

Piéu 29. Trinh ty, thi tuc tiép nhan va thAm dinh hé so dang ky thuéc
1. Cuc Quan ly duoc c6 trach niéim:

a) Tiép nhin cac 16 so diang ky thibc dugc nop truc tiép haic giri quadudong hru dién ddi véi cac
truong hyp sauday:
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- Hd so diang ky thibe dang ky Bn dau, dang ky ki, dang ky gia hn, tnr hd so dang ky sinh pAm
chin doan in vitro va B so diang ky thibc dung ngoai# xuit trong nrge quydinh @i Phu luc $ V ban
hanh kem theo Thong nay.

- Hd so dang ky thayddi 16n, thaydéi nho, thayddi khac trong thi gian $ dang ky thibc con héu
luc d6i vé6i cac thibe da co $ dang ky, tir hd so ding ky sinh pAm chin doan in vitro.

b) T6 chic thim dinh, trinh Hi dong tr van cip s dang ky thibc Bo Y té dbi vai cac b so dang ky
lan dau vadang ky ki hoac trinh B truong Bo Y té phé dugt danh mic thuc gia flan s dang ky ddi voi
cac b so dang ky gia lan dugc tiép nhin quydinh tai gach dau dong thir nhit diém a khan 1Diéu nay.

c) T6 chac thim dinh va ta |oi bang vin ban cac 16 so diang ky thayddi |on, thayddi nho, thaydoi
khacdbi vai cac thic da duoc dip 9 dang ky con héu luc duoc tiép nhan theo quydinh ti gach diu dong
thir haidiém a khan 1Diéu nay.

2. Vu Trang thét bi va Cong trinh y&co trach nkim:

a) Tiép nhin cac b so diang ky sinh pAm chin dodn in vitrodugc nop truc tiép haic gri quaduong
buu dién ddi véi cac 1 so dang ky sinh pAm chin doan in vitrodang ky Bn dau, dang ky ki, diang ky gia
han va i so dang ky thaydéi 16n, thayddi nho, thaydéi khacddi vai cac sinh pAm chén doan in vitroda
duoc cip 9 dang ky con hdu luc;

b) T6 chirc thim dinh va trinh Hi dong tr vin cip $ dang ky thibc B Y té ddi véi cac 1 so ding
ky sinh plim chin doan in vitrodang ky &n dau, dang Ky ki;

c) Té chic thim dinh va trinh B truong phé du§t danh mic sinh pAim chin doan in vitrodiang ky
gia han;

d) T6 chirc thim dinh va té 16i bang van kan céc b so dang ky thayddi |6n, thayddi nho, thaydoi
khacdbi voi cac sinh pAm chin doén in vitroda duoc cip $ dang ky con hiu luc.

3. S Y té cac tnh, thanh pé truc thubc trunguong roi c6 @ s san xuit cé trach nkm:

a) Tiép nhin b so dang ky Bn dau, dang ky ki, ding ky gia fan dugc nop truc tiép haic gii qua
duong hru dién déi véi cac thwe dung ngodian xuit trong nréc quydinh i Phu luc 6 V ban hanh kém
theo Thongt nay;

b) T6 chirc thim dinh cac b so duoc tiép nhin theo quydinh tai diém a khan nay va gi cong wan
kém theo danh ot thubc da thim dinh dat yéu d@u vé& Cuc Quan ly duoc dé cip £ dang ky.

Piéu 30. TRAmM quyen cip sb diang ky

1. Bo truong Bo Y té uy quyén cho Gic trudng Gac Quan 1y duoc ky Quyét dinh ban hanh danhuo
thudc dugc cip S dang ky trong cac trong hop sau:

a) Ho so dang ky thibc do Gic Quan ly duoc tiép nhan, © chic thim dinh theo quydinh &i diém b
khoan 1Diéu 29 Théngi nay;

b) HO so dang ky thibc do S Y té tiép nhin, © chic thim dinh theo quydinh i khoan 3 biéu 29
Théng tr nay.
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2. B truong By Y té uy quyén cho M trusng Vu Trang thét bi va Cong trinh y& ky Quyét dinh
ban hanh danh ne sinh pAim chin doéan in vitroduoc cip $ dang ky dbi véi cac B so dang ky sinh pAm
chin doan in vitro theo quginh ti Khoan 2Diéu 29 Théngt nay.

Piéu 31. Thoi han cAp sb diing ky hoic tra loi dbi véi cac hb so diing ky thay ddi |én, thay doi
nhé, thay d6i khac

1. Guc Quan |y duoc, Vu Trang thét bi va Céng trinh yé& (d6i véi sinh plim chin doan in vitro)
xem xét ép & dang ky lru hanh théc déi véi cac B so diang ky Bn dau, hb so dang ky ki trong thyi han
t6i da 06 (sau) thang vatso dang ky gia hn trong thi han i da 03 (ba) thangétir ngay nfn da hd so
hop 1&. Truong hop céc 16 so dang ky chra hdic khéngdap tng quydinh d&é duoc dip $ dang ky hdic gia
han s dang ky, By Y té c6 van ban tra 1o va néu rd ly do.

2. Trong thi han 03 (ba) thangtir ngay ntn dugc hd so hop 18, So Y té c6 trach nim t chic
tham dinh va gri vé Cuc Quan Iy duoc céng vin kém theo danh ae thubc d&& ngh cip s dang ky ddi voi
cac thc do $ Y té tiép nhin hd so theo quydinh fai khoan 3biéu 29 Théngt naydé Cuc Quan ly duoc
xem xét, &p s dang ky leu hanh; teong hop chradu co s dé d& ngh cip s diang ky, $ Y té phai cé van
ban tra |61 co s dang ky va néu rd ly do.

3. K& tir ngay nlan da hd so hop 18, Cuc Quan 1y duoc, Vu Trang thét bi va Cong trinh yé& (dbi véi
sinh pHim chin dodn in vitro) xem xét #rldi ddi vai cac b so diang ky thayddi |6n, thayddi nho trong thoi
han i da nhr sau:

a) 90 ngayddi voi dang ky thayddi lon haic dang ky thayddi nho cin phé dugt truse khi thee hién
c6 tr 02 (hai) i dungdé ngh thayddi tro 18n va 60 ngaytbi véi cac b so thayddi nho cin phé dugt
truéc khi thrc hién cé mdt ndi dung thayddi .

b) 20 ngayddi vai cac 1 so thaydéi nho chi yéu éu théng béo, éu khdng cé ¥ Kn caa @ quan
guan ly nha mrée thiduoc phép thre hién.

4. Dbi voi cac d ngh thaydéi khac, B so thuc hién theo quydinh nhr ddi voi hd so dang ky Bn
dau va thvi gian t@ 1oi thuc hién theo quydinh &i khoan 1 va 2biéu nay.

5. Cuc Quan ly dugc, Vu Trang thét bi va Cong trinh yé& (d6i vai sinh pHim chéin doén in vitro)
xem xét dp & dang ky hdic tra [oi bang vin ban trege thoi han quydinh fai khoan 1 va 3Biéu nay khi cé
dé nghi cia @ & dang ky néu tron@on diang ky quydinh theo Miu s 06/TT ban hanh kém theo Théng t
nayddi véi cac trong hop sauday:

a) Thibc daptng nhu du diéu tri dac biét thupe Danh muc thudc hiém do B truong Bs Y té ban
hanh;

b) Thubc dapung nhu du diéu tri trong cac twrong hop khan dp, thién tai, ich Bnh;

c) Thubc trong mrdc sin xut trén nhitng day chugn méi dat tiéu chdn GMP trong thi han khéng
qua 18 thang, &tir ngayduoc cip gidy ching ntin GMP.

“ g, g

theo quy trinh rdt gn do Gic Quan ly duoc xay drng, ban hanh.
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Piéu 32. Cac tarong hop rat sé diang ky thudc

Trong thyi han € dang ky con héu luc, BO Y té s5 xem xét, qu§t dinh rat $ dang ky déi vai thube
(bao @m ¢ sinh plim chin doan in vitro)da duoc cip $ dang ky ru hanh khi thac mot trong cac trong
hop sauday:

1. Thubc duge san xuat khéngding Wi hd so dang ky lru hanhda duoc Bo Y té xét duykt.

2. Thibc c6 02 (hai) 16 an xuit khdngdat tiéu chudn chit lugng haic thubc vi pham tiéu chidn chit
luong 01 (ndt) 1An nhrng nghiém tsng do @ quan gén ly nha nréc vé chit lugng thubc két luan.

3. Go s san xuét haic oo s dang kydé ngh rat & dang ky keu hanh 4i Viét Nam.

4. Thibe hi rat $ dang ky eu hanhd nuée s tai.

5. Thubc c6 chira hait chit duoc To6 chic y € thé giéi hoac oo quan cltrc ning c6 thm quyén cia
Viét Nam hac nuéc ngoai khuén cdo 1a khéng an toan choudg sir dung.

6. Thubc bi cac @ quan c6 thm quyén két luan 1a xam phm quyén s hitu tri tue.

7. Thudc khéng thrc hién viéc thayddi co s dang ky quydinh tai diém i khaan 3Diéu 3 hdic diém
d khain 2Piéu 4 Thong & nay sau thi han 02 (hai) thang, &tr ngay © sv dang ky d6 ngrng hait dong
hoac bi co quan gén Iy nha nréc ¢6 thim quyén chim dat haat dong.

Piéu 33. Céac tarong hop tam ngirng tiép nhan méi hé so ding ky thudc va ngng cip sb ding
ky lwu hanh thuéc cho cac b so da nop

Bo Y té s tam ngrng tiép nhin mGi hd so dang ky thibc va am ngimg cip & diang ky lru hanh
thudc (bao §m c sinh ptim chin doan in vitro) cho cacéhso da mp khi thubc mbt trong cac trong hop
sauday:

1. Co s diang ky, @ s san xuit thubc c6 tr 02 (hai) thide tro 1én khdngdat tiéu chdn chit lvong
trudc khi leu hanh hac da b dinh ch leu hanh trong vong 01 @) nam.

2. Co v dang ky, @ s san xuit ¢6 thide bi rat $ dang ky quydinh i khoan 1 biéu 32 Théng
nay; hdic thuwbc mot trong cac trong hyp quydinh ti khoan 4, khan 5 hdic khain 6Diéu 32 Thongt nay
nhung khéng théng bao choby té.

3. Co s dang ky, @ s san xuat thube thuc hién hanh vi gi mao, tr y sira chira b so tai liéu, gidy
to phap ly @a cac o quan nha méc 6 thim quyén haic sr dung con du gia, gia mao chit ky, diu cia cac
co & dang ky, @ s& san xuit va cac o s co lién quan khac trongbtso dang ky;

4. Co sy dang ky, @ s san xuit thudc cung ép hd so, dir liéu, théng tin lién quardén hd so ky
thuat bao @m hd so tiéu chidin chit luong, phrong phap n xuit, do 6n dinh ma khong da trén o s
nghién cu, thrc nghiém, sin xuit thuc t cia @ so san xuit haic ar s dang ky thibe;

5. Co sd dang ky, @ s& san xuit thubc cung ép cac b so, dit liéu, thdng tin ¢ tdc ding, an toan va
hiéu qua caa thubc ma khéng cé cac takli, bing ching khoa bc dé ching minh;

6. Co s dang ky, @ s& san xut thubc ndp mau thube dang ky khdng phi do chinh o s5 nghién
ctru haic sin xuit ghi trong 16 so dang ky sin xuit.
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7. Co s diang ky khéng tirc hién cip nhit théng tin thidc theo yéu au caa Guc Quan ly duoc quy
dinh i khoan 4Diéu 9 Thong t nay.

Piéu 34. ThAm quyén ra quyét dinh, trach nhiém thdng bao va thyi han rat sé diang ky leu
hanh, tam ngirng nhan hé so, tam ngirng dip sb diing ky lwu hanh thuéc

1. Bd truong Bd Y té uy quyén cho Gic truong Gac Quan |y dugc ra quyt dinh rat $ dang ky hu
hanh, 4am ngrng nkin hd so, tam nging dip $ ding ky thbc va Vu truong Vu Trang thét bi va Cong trinh
y té ra quyt dinh rat $ dang ky ru hanh, 4m ngg nhin b so, tam ngrng éip $ dang ky sinh pAm
chin dodn in vitro trén toan die.

2. S5 Y té cac tnh, thanh pé tryc thude Trunguong, Y € cac nganh théng bao diytinh aia By Y
té (Cuc Quan ly duoc haic Vu Trang thét bi va Cong trinh y&ddi vai sinh pHim chin doan in vitro) rat &
dang ky haic tam ngrng nhin hd so, tam ngrng dip $ dang ky trén phm vi, dia ban qgan ly.

3. Thoi han tam ngrng nhin méi hd so dang ky thibc va am ngrng dp $ diang ky kru hanh théc
cho céc b so da mp ti da 1a 02 (hai) am dbi véi cac trdng hop quydinh ti khoan 1, khan 2 va khan 3
Diéu 33 Théng nay, k¥ tir ngay ky Quét dinh rat $ diang ky hdic dinh cH luu hanh théc the 02 (hai)
hoic cé quyt dinh xr Iy cia @ quan gan Iy nha mée ¢ thim quyén déi véi co s thuc hién hanh vi
khoan 3Piéu 33 Thong nay.

4. Thoi han tam ngrng tiép nhin moi hd so diang ky thibe va am ngrng cip & dang ky kru hanh
thubc cho cac b so d& mp ddi véi cac tmong hop quydinh fai diém khan 4, khan 5 va khan 6 Piéu 33
Thong tr nay Hi da la 01 (ndt) nam, ké tir ngay c6 wn ban cudi cung théng béo ¥t vi pham cac quydinh
trén dia @ s dang ky lru hanh théc.

5. Thoi han tam ngrng tiép nhan moi hd so diang ky thibe va am ngrng cip £ dang ky hru hanh
thudc cho cac b so 8 rp déi vai cac trong hop quydinh ti khoan 7 Diéu 33 Théngt nay Hi da 1a 06
(su) thang, &tir ngay c6 wn ban cwi cung théng bé&o ¥t vi pham cac quydinh trén éa & si diang ky
lwu hanh théc.

Chwong V
TO CHUC, HOAT PONG CUA CHUYEN GIA TH AM PINH

VA HQI PONG TU VAN CAP S0 PANG KY L UU HANH THU OC

Piéu 35. To chirc, haat ddng aia Héi ddng tw van cAp sb ding ky leu hanh thudc

1. By Y té thanh &p Hoi ddng tr vin cip & ding ky thibc (bao @m c sinh plim chin doan in
vitro).

2. Hbi ddng tr vin cip 9 dang ky thc c6 nhém wu tu vin cho B truong Bo Y té trong vic cip
sd dang ky cho théc luu hanh 4i Viét Nam; cac ch truong W hoa lop quy cté dang ky thibc v6i cac nrée
trong khu wrc va trén th gioi; chinh sach & san xuit, nhap khau va kru hanh théc tai Viét Nam bao §m
viéc ar dung thibc trén ngoi Viét Namdé danh gia tinh an toan, i qua caa thubc khi cin thiét.
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3. Hoi ddng tr vin cip $H dang ky thc haat dong theo nguyénit: y kién tr van cia Hoi dong tur
van cip 9 ding ky thuibc phii bao dam cin ar phéap Iy, © s khoa e va phii duoc thé hién trong Bién Bn
cudc hop Hoi ddng tr van cip & ding ky the. Hoi dong tr van cip s dang ky thibc chiu trach nhém
trugc Bo truong B Y té vé cac y kén tham muu, tir van lién quanién dang ky thibc.

4. Guc Quan ly dugc phdi hop Vu Trang thét bi va Cong trinh y&tham mru cho B truong By Y té
trong viéc ban hanh quyiinh \é t6 chic va hat dong aia Hoi dong tr van cip $ dang ky thibc, a ché
phdi hop gitta Hoi dong tr van cip $ ding ky thbc va cac nhom chuyén giaith dinh trong qué trinhap
sd dang ky lru hanh théc.

Piéu 36. Té6 chirc, haat ddng cia chuyén gia va cac nhém chuyén gia 4m dinh hé so diang ky
thuédc

1. B Y té giao Gic Quan ly dugc, Vu Trang thét bi va Cong trinh y& cin ar chic nang, nhém vu
duoc giao c6 trach nBim thanh 4p cac nhém chuyén giadiim dinh b so dang ky thbe (sauday i tit |1a
nhom chuyén gia im dinh).

2. Nhém chuyén gia im dinh c6 nhém vu tu van cho Gic Quan ly dugc trong véc thim dinh hd so
dang ky thubc vadé xuat viéc cip 9 dang ky haic bd sung héc khdng ép s dang ky thibc.

3. Nhdm chuyén gia im dinh hait dong theo nguyénit: Cac y kén gop y hac dé xuat caa chuyén
gia thim dinh phii bao dam cin or phap ly, @ s khoa hc va phi dugc thé hién trong Bién An thdm dinh
hd so dang ky thibc. Chuyén gia tim dinh chiu trdch nhm truéc Cuc truong Cuc Quan ly duoc, Vu
truong Vu Trang thét bi va Cong trinh y& (ddi véi sinh pHim chin doan in vitro) & cac i dung, y kén tu
van vadé xuat lién quandén cdng tac thm dinh b so dang ky thibe.

4. Cuc Quan ly duoc, Vu Trang thét bi va Céng trinh y& can or chac nang, nhém wu dugc giao
xay ding va ban hanh cac quijnh \é tiéu chi fra cton, © chrc va hat dong aia cac nhém chuyén gia
thim dinh hd so dang ky thic; ky hop ddng hang am véi chuyén gia thm dinh; © chac thim dinh, 6ng
hop két qua tham dinh trinh Hi ddng tr van; t chic cac kho&dp huin, dao ko cho chuyén gia im dinh;
tién hanhdanh gia Bing hrc chuy@n mén vaustuan thi cac quydinh d&é co diéu chinh, B sung chuyén gia
tham dinh phu kp.

Chwong VI
TO CHUC THUC HIEN

Piéu 37. Hiéu lyc thi hanh
1. Théng tr nay c6 hdu luc thi hanh E tir ngay 15 thang 01am 2015.

2. Céac thayddi 16n, thaydoi nho, thayddi khac ap dng déi voi thudc da duoc cip & dang ky heu
hanh quydinh ti Phu luc 1l ban hanh kém theo Théng haydugc ap ding thrc hién ké tir ngay 01 thang
04 raim 2015.

3. Bai b Thong tr sb 22/2009/TT-BYT ngay 24 thang 13m 2009 da Bo truong Bd Y té quydinh
viéc dang ky thibc va bai b Piéu 6 Thong tt s6 45/2011/TT-BYT ngay 21 thang 12im 2011 éa Bo

Trang |25



€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

truong Bo Y té sira d6i bd sung not sH didu cia Quyét dinh $ 1570/2000/@-BYT ngay 22 thang 5am
2000 @a Bo truong By Y té vé viéc trién khai ap dng nguyénic “Thuc hanh ét phong kém nghém
thudc”; Quyét dinh & 2701/2001/®-BYT ngay 29 thang 6am 2001 Ga B truong Bo Y té V& viéc trién
khai 4p ding nguyénic “Thuc hanh 6t bao quan thudc”; Théng tr b 06/2004/TT-BYT ngay 28 thang 5
nam 2004 lrsng din sin xuit gia cong théc; Quyét dinh 3886/2004/®-BYT ngay 13 thang 11am 2004
cia By Y té vé viéc trién khai &p dng nguyénic, tiéu chdn “Thuc hanh ét san xuit thubc” theo khugn
cdo @a To chirc Y t thé gidi; Thong tr sb 13/2009/TT-BYT ngay 01 thang %im 2009 éa Bo Y té hudng
dan haat dong théng tin géing céo thic; Théng tr s 22/2009/TT-BYT ngay 24 thang 1%m 2009 @a Bd

Y té quydinh @ dang ky thibc; Thong tr s6 47/2010/TT-BYT ngay 29 thang 12m 2010 hxéng din haat
dong xuit khiu, nhip khau thudc va bao bi éip xc tuc tiép v6i thude ké tir ngay Théngit nay c6 hdu luc.

Piéu 38.Piéu khoan chuyén tiép

1. Cac b so diang ky rop trudc ngay Théngu nay cé hdu luc thi hanhduoc thim dinh va ép &
dang ky theo quydinh i Théng r s 22/2009/TT-BYT ngay 24 thang 13m 2009 éa B truong Bo Y té
quydinh & diang ky thibc.

2. Cac o sy dang ky thibc nugec ngoai cé Giy phépding ky hat dong trong tnh wc thudc,
nguyén lu lam théc tai Viét Namduoc dip trudc ngay Thongu nay cé hiu luc duoc sr dung dé dang ky
thubc cho et thoi han hiéu luc ghi trén Gy phép.

Piéu 39.Piéu khoin tham chiéu

Trong tirong hpp céc vin ban quy plam phap ldt va cac quydinh duoc vién dan trong Thongtt
nay co & thayddi, b sung hac duoc thay tté thi 4p ding theo wn ban quy pam phap ldt mai.

Piéu 40. Trach nhiém thi hanh

1. Gac Quan ly duoc, Vu Trang thét bi va Céng trinh y& cin ar chirc nang, nhém wu duoc giao va
16 trinh hoa bp ASEAN trongdang ky thic, co trach nigim:

a) To chirc heong din va thre hién cac quydinh aia Théng tr nay;

b) Cap nhit, bién fip va ban hanh &so ky thuat chung ASEAN (ACTD), cacuvng din ky thuat va
cac hrong din cé lién quanién diang ky thbc cia ASEAN dé cacddi tuong co lién quan téh khai thrc
hién;

c) Cap nhit danh muc céc thdc duoc Bo Y té cip s dang ky luru hanh theoiing dot va cac théng
tin dang ky thibc khac trén trang théng tidién tir (website) éa Cac Quan ly duoc haic Cong théng tin
dién tr Bo Y té déi voi sinh pim chin dodn in vitro.

d) Xay drng, ban hanhétchic trién khai thrc hién cac quy trinh chin (SOPs), & tay hréng din
dang ky thibc (QM), quy trinh thm dinh va ép £ dang ky rat @n dbi véi vic xin da duoc To chirc Y

“ g

2. Y té céac tnh, thanh pé truc thudc Trunguong chiu trach nhdm kiém tra, thanh tra ¢t thec
hién Thong tr nayddi véi cacdon vi san xuit, kinh doanh doc phim trong plam vi quan ly.
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3. Cécdon vi truc thude Bo Y té, Tong Cong ty Ixoc Viét Nam, cac ¢ s kinh doanh théc, cac
céng ty nréc ngoai cé diy phép hat dong trong thh wrc dugc ¢ trach nlim thuc hién Théng tr nay.

Trong qué trinh tirc hién néu c6 khé khn, weéng mic, cac o quan, & chic, cA nhan pin anh ¢
Bo6 Y té (Cuc Quan ly Duoc va Vu Trang thét bi va Céng trinh y&ddi véi sinh pim chin dodn in vitro)dé
xem xét ghi quyét./.

KT. BO TRUONG
Noi nhan: THU TRUONG

- VPCP (Phong Céng baosfig théng tindién tir
Chinh pha);

- Bo trusng Nguyén Thi Kim Tién (dé b/c);
- Cac Thir truong BYT (dé p/h);

- Bo Tu phap (@c kiém tra \an ban QPPL);
- B6 Khoa hyc va Coéng ngéy

- By Cong Throng; Pham L& Tuin
- B6 Quoc phong (@ic Quan Y);

- B6 Cong an (Gc Y té);

- B6 Giao théng @n tai (Cuc Y t& GTVT);

- B6 Tai chinh (Bng Cuc Hai quan) ;
-Cac My, Cyc, Ttra B Y té ;

- S Y té cac tnh, thanh pé tryc thuse TU:
- Tong cong ty Mroc Viét Nam:;

- Hiép hoi Doanh nghép dugc Viét Nam;

- Hoi Duogc hoc Viét Nam;

- Tong aic hai quan;

- Céng théng tindién tr BYT, Website Gic
QLD ;

- Cac DN SX, KD thdc trong nréc va nige
ngoai;

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