BOYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phac

50: [2025/TT-BYT Ha Noi, ngay thing nam 2025
DU THAO R
10.03.2025 THONG TU

Quy dinh viéc dang ky lwu hanh
thudc co truyen, vi thudc co truyén, dwoc liéu

Can cur Ludt dwoc ngay 06 thang 4 nam 2016,

Can cir Ludt sira doi, bé sung mét sé diéu cua Ludt duoc ngay 21 thang
11 nam 2024,

Can ci¢r Nghi dinh sé ...[2025/NP-CP ngay...thang...ndm 2025 cua
Chinh phu quy dinh chi tiét mgt s6 diéu va bién phép thi hanh Lugr duoc;

Can cit Nghi dinh sé 42/2025/ND-CP ngay 27 thang 02 nam 2025
cia Chinh phu quy dinh chite nang, nhiém vy, quyén han va co cau té chic cia
Bj Y té;

Theo dé nghi ciia Cuc truéng Cuc Qudan Iy Y, Duwoc cé truyén;

Bé truong BG Y té ban hanh Théng tr quy dinh viéc dang ky heu hanh
thuac cé truyén, vi thuéc cé truyén, duwoc liéu.

Chuong I
NHUNG QUY PINH CHUNG

Pi¢u 1. Pham vi diéu chinh va déi twong ap dung

1. Théng tu nay quy dinh chi tiét cac ndi dung sau day:

a) HoO so, thu tuc cap, gia han, thay d6i, bo sung, thu hoi glay dang ky
lwu hanh thudc cb truyén, vi thude ¢ truyén, duoc liéu dung cho ngudi tai Viét
Nam.

b) Tru’c‘)‘ng hop thudc cb truyén dugec B Y té céng nhan mién thir 1am
sang; mién mot sO glal doan thur 1am sang, phal thir [am sang g1a1 doan 4; phai

thr lam sang day du cac giai doan va y€u cau ve€ dir liéu 1am sang dé bao dam
an toan, hiéu qua trong ho so ding ky luu hanh thude cd truyen

¢) Nguyén tac t6 chirc, hoat dong cua Hoi dong tur van cap gidy ding ky
lru hanh thuoc co truyen va chuyén gia tham dinh hd so dang ky luu hanh
thudc cb truyén, vi thude cd truyen dugc ligu.

2. Thong tu nay ap dung d6i voi co quan, t6 chirc, ca nhan trong nudc va
nudc ngoai lién quan dén dang ky luu hanh thude co truyén, vi thudc cb truyén,
duoc liéu ta1 Viét Nam.

Piéu 2. Giai thich tir ngir

Trong Thong tu ndy, cac tir ngit dudi day dugc hiéu nhu sau:

1. Co so dang ky la co s¢ ding tén nop don dé ngh1 cap, gia han, thay
d6i, bod sung gidy dang ky luu hanh thubc cb truyén, vi thude co truyén, dugc
ligu.

2. Thé bénh y hoc co z‘ruyén la tinh trang bénh ctia nguoi bénh dugc chan
doén, xac dinh theo y 1y cua y hoc ¢6 truyén.
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3. Thay déi I6n 1a nhu’ng thay d6i €6 anh hu:ong 10 rét, truc tlep dén chat
luong, an toan va hiéu qua cua thude cd truyén, vi thudc cb truyén, dugc licu
dugc quy dinh tai Phu luc Il ban hanh kém theo Thong tu nay.

4. Thay déi nho la nhu’ng thay doi khong anh huéng hodc anh hu:ong rat
it dén hiéu qua, chit lugng va an toan cta thude ¢ truyén, vi thudc cb truyén,
dugc liéu dugc quy dinh tai Phu lyc I ban hanh kém theo Thong tu nay.

5. Gidy chimg nhdn  sdn pham duoc pham - Certificate of
Pharmaceutical Product (viét tdt la CPP) la gidy ching nhén dugc cap theo Hé
thong chung nhan chat lu:ong cac san pham dugc pham luu hanh trong thuong
mai quoc té ctia TO chirc Y té thé gigi (WHO).

Diéu 3. Ngon ngir, hinh thirc, tinh phap ly cua ho SO de nghl cap, gla
han, thay doi, bo sung gidy ding ky luu hanh thudc co truyén, vi thudc co
truyén, duoc liéu

1. Ngon ngit sir dung trong ho so dé nghi cap, gia han, thay d6i, bo sung
gidy dang ky luu hanh thudc co truyen vi thube cd truyen duoc lidu:

a) Ho so dang ky cua thuoc cb truyén, vi thude cb truyén, dugc lidu san
Xut trong nudc phai viét bang tleng Vigt;

b) H6 so dang ky cua thude ¢6 truyen vi thudc ¢6 truyeén, dugc li¢u nhap
khau phai dugc viét bang tleng Viét hoac tiéng Anh. Truong hop Vlet bang tiéng
Anh, To huong dan st dung san pham va Tom tat ddc tinh san pham phai duoc
viét bang tiéng Viét.

2. Quy dinh vé chuan bi ho so:

a) Truong hop ndp ho SO truc tiép hoic qua dudng buu dién: H6 so dang
ky phai duoc chuan bj trén kho glay A4, dong chic chan. HO so pha1 co trang
bia, to thong tin san pham sap xép theo dung trinh ty cua muc luc, co phan cach
glu’a cac phan cac phan phan cach phai dugc danh sO thir tu va co dau xac nhan
cua co s¢ dang ky hodc co s¢ san Xuét & trong toan bo hé so; neng tiéu chuan
chat luong, phuong phap kiém nghlem phleu kiém nghlem thuoc co truyen Vi
thudc co truyen dugc li€u phai c6 chir ky cua nguoi co thim quyén va dau xac
nhén cua co s san xuat.

b) Tru’ong hop nop hé so truc tuyen Hb so dugc khai bao trén hé thong
dich vu cong truc tuyén, tru:ong hop hd so phai scan thi dugc trinh bay trén kho
g1ay A4. Moi tai ligu duge sdp xép theo thur tu cia muc luc dé thuan loi tra ctru
va ra soat trong qua tnnh tham dinh.

3. Nhan thudc ¢6 truyén, vi thude cd truyén duoc liéu:

a) Noi dung, cach ghi nhan cua thude co truyen vi thude ¢b truyén, dugc
liéu duoc thuc hién theo quy dinh tai Thong tw s6 01/2018/TT-BYT ngay 18
thang 01 nam 2018 ctia B tru’ong Bo Y té quy dinh ghi nhéan thudc, nguyén liéu
lam thudc va to hudéng dan s dung thudc va Thong tu 5O 23/2023/TT BYT
ngay 30 ngay 11 thang 2023 cua Bo truong Bo Y t€ quy dinh stra d6i, bo sung
mot so dicu tai Thong tu s6 01/2018/TT- BYT ngay 18 thang 01 nam 2018 cua
Bo truong BO Y t€ quy dinh ghi nhan thudc, nguyen liéu 1am thude va to huong
dan st dung thubc. Co sé tu chiu trach nhlem ve ndi dung nhén vi thudc co
truyén, duoc liéu.

b) Tm’ong hO‘p ho so nop truc tiép hodc qua duong buu dién: m01 thudc co
truyén, vi thuc co truyén, dugc lidu phai c6 02 (hai) bd mau nhan; ddi voi thude
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co truyen nhap khau phai ¢6 thém 01 (mot) bd mau nhan thyc té luu hanh tai
nuée xuat khau. Mau nhin dugc dong dau cla co so dang ky.

C) Tru’orng hop hd so nqp truc tuyen bd mau nhan duoc chuan bi bang file
pdf bao gorn 01 (mot) bd mau nhin thubc co truyén, vi thude co truyen duogc
ligu, d6i voi thude cb truyen nhap khau phai c6 thém 01 (mot) bd mau nhin thyuc
té luu hanh tai nudc xuat khau.

4. To hudng dan st dung cta thude co truyén:

a) Noi dung, cach ghi to hu’o’rng dan st dung cta thube cd truyén duogc
thuc hién theo quy dinh tai Thong tu s6 01/2018/TT-BYT ngay 18 ngay 01 ndm
2018 cua Bo truong By Y te quy dinh ghi nhan thudc, nguyén liéu 1am thude va
t& hudng dan st dung thude va Thong tu sO 23/2023/TT BYT ngay 30 ngay 11
thang 2023 cua B truéng BO Y t€ quy dinh stra d6i, bd sung mot s didu tai
Thong tu s6 01/2018/TT- BYT ngay 18 thang 01 nam 2018 cua B tru’ong BOY
té quy dinh ghi nhan thudc, nguyén liéu lam thude va to hudng dan s dung
thudc. Noi dung Ve tac dung, chi dinh, cach dung, liéu dung phu hop voi the
bénh y hoc ¢o truyén. Khong yéu cau to hudng dan sir dung dbi véi vi thude co
truyén, dugc lidu.

b) Tru’ong hop hé so ndp tryc tiép hoic qua duong buu dién: m01 thudc co
truyén pha1 ¢6 02 (hai) t& huéng dan sir dung; d6i véi thude co truyen nhap khau
phai ¢6 thém 01 (mot) to huéng dan st dung luu hanh tai nudc xuat khau. To
huéng dan st dung duoc dong dau cia co sé dang ky.

c¢) Truong hop hd so ndp truc tuyén: to hu’O’ng dan sur dung duoc chuan bi
bang file pdf bao gom 01 (mdt) t& hudng dan sir dung, d6i voi thuoc co truyén
nhap khau phai ¢6 thém 01 (mot) t& hudng dan st dung thuc té luu hanh tai
nude xuat khau.

5. Céc tai liéu khéc:

a) bon dang ky:

- P6i voi hd SO nop truc tlep hodc qua dudng buu di¢n: Don dang ky
pha1 do nguo1 dung dau cua co s& dang ky hoac dai dién dugc uy quyén cta co
s¢ dang ky ky truc tiép trén don va déng dau cta co sé dang ky, khong duoc
dung chir ky dau;

- Ddi véi hd so ndp truc tuyén: Pon dang ky phai do nguoi dimg dau cua
co sO dang ky hoic dai dién duoc Gy quyén khai béo trén hé thong dich vu
cong truc tuyén.

b) Trong tru’ong hop c6 uy quyen hd so phai ndp kém mot gidy uy
quyén ban sao Va dugc thyuc hién theo céc truong hop sau day:

- Uy quyén dugc dung tén co sé dang ky theo Mau s 08A ban hanh
kém theo Thong tu nay trong tru’bng hgp co s diang t€n dang ky khong phai la
co 8O san xuat thuoc o truyén, vi thube cd truyén, dugc liéu hodc co sé san
xudt thude co truyén, vi thudc cb truyén, duoc lidu nudc ngoai khong cé vin
phong dai dién ta1 Vi¢t Nam;

- Uy quyén ky tén vao hod so dang ky khi co so dang ky uy quyen cho
van phong dai dién cta co so dang ky thudc cb truyén, vi thude cd truyen dugc
ligu tai Viét Nam theo Mau s6 08B ban hanh kém theo Thong tu nay;

- Uy quyén sir dung tén thudc co truyén, vi thudc co truyén, duge lidu 6
dang ky nhan hiéu hang hoa khi cht s& hitu nhan hi¢u hang hoa khong phai la



4

co so dang ky thude co truyén, vi thude co truyén, duoc liéu theo Mau sd 08C
ban hanh kem theo Thoéng tu nay

- Uy quyen ky tén vao hd so dang ky cua nguoi dai dién phap luat cho
ngum duoc uy quyén cua co s& theo Mau s6 08D ban hanh kém theo Théong tu
nay.

6. Ddi véi hd so phap 1y cia doanh nghiép nudc ngoai con phai dap tmg
cac quy dinh sau:

a) Gidy chimg nhéan san pham duogc pham (CPP); Giay phép san xuat
kinh doanh dugc do co quan quan ly nha nuéce ¢ tham quyén nudc ngoai cap;
Gidy chirng nhan dat ti€u chuan thyc hanh t6t san xuat thude (goi tat 1a GMP)
hodc Gidy phép san xuét thudc hodc cac tai liéu phap 1y tuong du’orng, Gidy
phép thanh 13p Van phong dai dién tai Viét Nam (cac tai li¢u trén goi chung la
tai liu phap 1y) phai 1a ban chinh hoac ban sao c6 chirng thuc:

- Tai liéu phai dugc hop phap héa lanh su theo quy dinh cua phap luat vé
hop phép hoéa lanh sy, trir truong hop cac tai ligu phap 1y do co quan quan ly
nha nudc cd tham quyén cua cac nude cap da co ky két Hiép dinh tuong tro tu
phéap véi Viét Nam;

- Ban sao c6 chimg thuc phai do co quan, to chirc co tham quyén cia
Viét Nam chimg thue theo quy dinh cta phap luat Viét Nam vé ching thuc ban
sao tir ban chinh. Trong truong hop can thiét phai xuét trinh ban chinh dé d6i
chiéu;

- Truong hop tai liéu phap 1y duogc cap la ban dién tu, bao gom ca trudng
hop khdng c6 du chir ky, t€n nguoi ky va dau xac nhan cua co quan quan ly
nha nudc ¢6 tham quyén ctia nudc cap tai liu phap 1y, co sé dang ky phai ndop
thém mot trong cac tai licu sau day:

Tai lidu phap ly khéng yéu cau chir k}'/, dau x4c nhéan cia co quan quan
Iy nha nude ¢6 thaim quyen theo quy dinh cua phép luat nudc so tai (neu tai
li€u phap ly khong co chir ky, dau x4c nhan cta co quan quan 1y nha nudc co
tham quyen cap) két qua tu tra cuu tai liéu phap 1y tir website chinh thirc cua
€O quan cO tham quyen cap tai li€u do, co dong dau xac nhdn cta co sé kém
theo van ban cung cap thong tin vé du’ong dan tra ctru. Co sO dang ky phai chiu
trach nhiém trude phap luat vé tinh hop phap, tinh chinh x4c cua cac tai liéu,
thong tin nay va két qua tu tra ctru cua co so.

Tai li¢u phap ly duoc hop phép héda lanh sy theo quy dinh (ban chinh
hoac ban sao chung thuc).

- Tai liéu phap ly trong hd so phai con hiéu lyc tai thot diém tiép nhén
ghi trén Phiéu tiép nhan ho so va phai dugc thé hién bang tiéng Anh hoac tiéng
Viét, truong hop tai li€u phap ly khong phai la ban tiéng Anh hoac tleng Viét
thi co s& dang ky phai cung cip thém ban dich cong chimg bang tiéng Viét.
Truong hop giay CPP khong ghi thoi han hiu lyc thi thot han hiéu lye duogc
tinh 1a 24 thang ké tir ngdy cap.

b) Gidy CPP phai dap ting cic quy dinh tai diém a khoan nay va dap tng
cac quy dinh sau day:

- CPP phai c6 du ndi dung theo mau cia WHO dugc cong b6 trén trang
thong tin dién tir cna WHO (https://www.who.int), bao gom thong tin xac nhan
co s& san xuat thude dap umg thyc hanh t6t san Xuat thuoc (GMP).
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Trudng horp CPP khong ¢6 thong tin xac nhén dap u’ng thuc hanh t6t san
xut thude, co s san xuat phai dugc Cuc Quan ly Duoc cong bd dap tng GMP
theo quy dlnh tai Piéu ... Nghi dinh s6 .../2025/ND- CP

- CPP phai ¢6 chir ky, tén ngudi ky, ngdy cip va dau ciia co quan cap
CPP.

- CPP phai dugc cap bdi co quan co tham quyen clia nudc san xuat xac
nhan thudc dugc cap phép va luu hanh thuc té tai nudc do. Truong horp CPpPP
xac nhan thudc khong duoc cap phep luu hanh & nudce san xuat hodc cap phep
nhung khong luu hanh thyc t€ ¢ nude san xuat co so dang ky phai cung cap
thém CPP duoc cip boi co quan ¢o tham quyén cta 01 nudc khac xac nhan
thuoc duoc cap phép va luru hanh thye té tai nugc do. Tru’ong hop nudc san
Xudt cO quy dinh khong cap CPP cho thudc khong dugc cap phép, luu hanh
thue té tai nudc san xuat, co s¢ dang ky phai cung cap CPP thay the dugc cap
bdi co quan cod tham quyen ctia 01 nude khac xac nhan thudc dugc cap phép va
Iuu hanh thyc té tai nuéc do.

- Truong hop dé dap ung nhu cau phong, diéu tri bénh truyen nhiém
thuoc nhom A da dugc cong bo dich theo quy dinh cta phap luat vé phong,
chéng bénh truyen nhlem CPP c¢6 thé duoc thay thé bang tai liéu khac do co
quan c6 tham quyen cap, trong do xac nhéan thuoc duoc phép luu hanh, su dung
tai nudc so tai va thé hién day du thong tin vé tén, dja chi co so san xudt va
diéu kién cap phép.

- Céc thong tin thé hién trén CPP phai théng nhat véi cac thong tin ¢
lién quan trong ho so dang ky thudc. Truong hop thong tin thé hién trén CPP
chua théng nhit véi tai liéu hanh chinh trong ho so diang ky thudc, co s& ding
ky c6 van ban giai trinh kem theo tai liéu chirng minh.

C) G1ay phep san xuat kinh doanh dugc do co quan quan ly nha nude ¢o
tham quyén nudc ngoal cap ngoai viéc dap umg cac quy dinh tai diém a khoan nay
con phai day du cac ndi dung sau day:

- Tén va dia chi co quan quan 1y nha nudc c6 thAm quyén cip;

- Tén va dia chi co s kinh doanh thudc;

- Pham vi hoat dong;

- Thoi han hi€u lye phai duge ghi cu thé trén cac gidy chimg nhan va phai
con han hiéu luc tai thoi diém ndp ho so. Tru:0’ng hop khong quy dinh thoi han
higu lyc, co s¢ kinh doanh thuoc nudc ngoai pha1 cung cap giay ching nhan cua
CO quan tham quyen cap glay phep xac nhan co s¢ van dang hoat dong trong linh
vuc dugc pham tai thoi diém ndp ho so.

d) Gidy chu‘ng nhan dat ti€u chuan thyc hanh t6t san xuat thuéc (GMP-
WHO), ISO hodc _cac glay chu:ng nhdn dat ti€u chuan tuong du’ong phai do co
quan c thAm quyén ¢ nudc san xudt cap, co tén va dia chi nha san xuat.

7. Mdi thube ¢b truyén, vi thudc ¢6 truyén, duogc li¢u phai c6 01 hd so dang
ky riéng.

8. Tai li¢u phap ly cua co s¢ san xuit ta duoc, vo nang dé san xuat thude co
truyén c6 thé 1a mét trong cac loai tai liéu sau:

a) Gidy chimg nhan GMP hoic tai liéu phap 1y tuong duong;

b) Gidy phép san xuit;

¢) Chtrng nhan phu hop chuyén luan Duoc dién Chau Au (CEP);

d) CPP cua t4 dugc, vo nang néu trén CPP c6 thong tin vé GMP;
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d) Poi Vol ta dugc trong hé so dang ky thube co truyen Truong hop
khong cung cap duoc tai liéu quy dinh tai mot trong cac diém a, b, ¢, d khoan
nay, O SO san Xuat thuoc thanh pham ban thanh pham thuc hién ty danh gia
viéc dap ang thuc hanh t6t san xuat cua co sO san xuat ta dugc theo quy dinh
tai diém d khoan 1 Piéu 3, diém b khoan 3 Piéu 3 va diém d khoan 5 Piéu 20
Thong tu sO 35/2018/TT- BYT ngay 22 thang 11 ndm 2018 cua B9 truorng Bo
Y t€ quy dinh Ve thuc hanh t6t san xuat thuoc nguyén li¢u lam thudc va tu
cong b trong hd so dang ky thudc vé nguyen tic, ticu chuan thuc hanh tdt san
Xuat ma co s¢ san xuat ta dugc dap tmg va cam két chiu trach nhiém trudc
phap luat vé cong bd nay theo Mau s6 09 ban hanh kem theo Thong tu nay.

9. Tai li€u phap ly cua co s¢ san xuit, cung cap duogc liéu, nguyén liéu san
xuét thude ¢ truyén tir duoc liéu c6 thé 1a mot trong cac loai tai lidu sau:

a) Gidy chimg nhan GMP hoic tai liéu phap 1y tuong duong;

b) Giéy phép san xuat;

d) Gidy ching nhén du dleu kién kinh doanh dugc c6 pham vi ban budn,
xuat khau, nhap khau, san xuat dugc liéu, nguyén liéu san xuét thude co truyén
tr duoc licu.

10. Quy dinh vé thoi gian sira doi, b6 sung hd so dé nghi cap gidy ding
ky luu hanh:

a) Thoi gian co so de‘mg ky stra doi, bé sung ho so khéng qua 90 ngay ké
tir ngay c6 van ban yéu cau cua co quan tiép nhan. Thoi gian co s dang ky stra
d6i, bo sung ho so khong tinh vao thoi han xem xét ho so.

b) Tru’cmg hop can kéo dai thoi gian sira doi, bo sung so voi quy dinh tai
diém a khoan nay, o s¢ phai c6 van ban thong bao dén co quan quan 1y va néu
16 1y do va thoi gian bd sung. Cac trudng hop can kéo dai thuoc mot trong céc
truong hop sau:

- Dir liéu nghién ciru 1am sang cta thude ¢b truyén.

- Dt li€u nghién ctru doc tinh.

- Tham dinh tiéu chuan, kiém nghiém chat luong ban thanh pham, thanh
pham.

- B6 sung GMP/CPP hoic tai liéu phap Iy khéc.

- B6 sung dit liéu nghién ciru d6 6n dinh méi.

C) Co s¢ chi dugc phep sua doi, bo sung khong qua 02 lan 601 véi cung
mot ndi dung yéu cau stra ddi, b6 sung. Néu qua sd lan stra d01 bd sung hoac
qua thoi han bd sung néu trén th1 Cuc Quan Iy Y, Dugc co truyén hodc SO Y té
tra lai hd so cho co s& dé thuc hién viéc ding ky nhu l1an dau.

Picu 4. Quy dinh vé xac mmh tinh xac thyce cua tai liéu phép ly

1. B6i voi ho so dé nghi cap, gla han, thay d6i, b6 sung gidy dang ky luu
hanh, Cuc Quan ly Y, Duogc co truyen thu:c hién x4c minh cac tai li¢u phap ly
da nop trong hd so dang ky thudc cb truyén trong cic truong hop cu thé nhu
sau.

a) Dbi v6i CPP:

- CPP ¢6 diu hiéu téy x0a, stra chita thong tin;

- CPP trong ho so dﬁng ky thuéc cd truyén clia cac co sO san xuat, co so
dang ky da bi co quan c¢é thAm quyén cia Viét Nam xur phat vi pham hanh
chinh vé hanh vi cung cap thong tin lién quan dén ho so k¥ thuat trong dang ky
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thudc co truyén khong dua trén co s& nghién ctru hodc sin xut thuc té hodc tai
liéu hanh chinh dd dugc co quan c6 thidm quyén két luan 1a tai licu g1a mao.

Thoi han ap dung vigéce xac thuye CPP la 02 nam ké tir ngay két thic thoi
han tam ngung nhén ho so cap, gia han gidy ding ky luwu hanh hoac 02 nam ké
tir ngay co quyét dinh xu phat vi pham hanh chinh dol véi treong hop khong ap
dung hinh thuc tam ngung nhan ho so cap, g1a han gidy dang ky luu hanh;

- CPP ctia thude ¢ truyén duoc san xuat boi co s¢ san xuat lan dau dang
ky luu hanh tai Viét Nam, trur truong hop thudc ¢ truyen co nhleu co s¢ tham
gia san xuét trong do it nhat mot co s¢ di c6 thude o truyén dugc cap gidy
dang ky luu hanh tai Viét Nam;

- CPP 1a ban dién tir dugc cung cap bang hinh thire tu tra ctru tur trang
thong tin dién tir hodc co s¢ dit ligu tleng Anh cua co quan cap hodc co quan ¢
tham quyén cic nudc ma khong tra ctru truc tuyén duoc bang dudng dan trang
thong tin dién tir ma co s cung cap trong ho so;

- Cac trudng hop do Hoi dong yéu cau thuc hién viée xac thuc.
b) Dbi véi cac tai liéu phap ly li€n quan dén co s dang ky nude ngoa1

Viéc xac minh tinh xac thuc duge ap dung dbi véi tai liéu phap 1y cia co sd
dang ky 1an dau co thube dang ky luu hanh tai Vlet Nam

2. Péi voi thuoc co truyén da dugc cip gidy dang ky luu hanh, Cuc
Quan 1y Y, Dugc co truyén thyc hién xac minh tinh xac thyc cua cac tai li¢u
phap 1y khi tiép nhan thong tin bang hinh thirc vin ban, thu dién tir cong vu,
thong tin qua phuong tién thong tin dai chung phan anh lién quan dén tlnh
trang cip phép, luru hanh thudc cb truyen & nudc sO tai can xac minh, 1am 10
hodc thong tin vé viée khong dap g diéu kién hoat dong ctia co s& san xuat
thudc, co s ding ky nudc ngoai.

3. Hinh thirc thyc hién x4c minh tinh xac thyc ctia CPP va tai liéu phap
Iy nop trong ho so ding ky thude:

a) Cuc Quan 1y Y, Duogc ¢6 truyén phdi hop v6i Co quan cip/ban hanh
cac tai liéu phap ly, Cuc Lanh sy - Bo Ngoai giao hoac céac co quan ngoai giao
c6 chuc nang hop phéap hoa lanh sy cua Vigt Nam tai nudc ngoai, cac co quan
ngoa1 giao co chirc nang hop phap ho4 1anh su ctiia nudce sé tai tar Viét Nam de
xac minh thong tin da néu trong cac tai liéu quy dinh tai khoan 1, khoan 2 Diéu
nay bang hinh thirc vin ban hoac thu dién tir cong vy;

b) Vigc xac minh tinh xac thyec tai li€u phap ly dugc thuce hién dong thoi
v6i tha tuc tham dinh ho so dang ky thudc co truyén hoic khi tiép nhan thong
tin theo quy dinh tai khoan 2 Diéu nay;

¢) Vian ban de nghi xac thyce tai liéu phap ly duoc gui dong tho1 cho co
s dang ky thuoc co truyén. Trong thoi han 06 thang ké tir ngay Cuc Quan ly
Y, Dugc co truyen thuc hi€n xac minh ma khéng nhén dugc két qua xac thuc
cua co quan co tham quyén, Cuc Quan 1y Y, Duoc co truyen bao cdo Hoi dong
vé tinh trang xéac thuc tai liéu phap 1y va dé xuat chua cap g1ay dang ky luu
hanh hodc c6 cong van thong bao chua phé duyet n01 dung thay doi, bo sung.

4. Thubce cb truyen chi dugc xem xét cap g1ay dang ky lru hanh néu (V¢
két qua xac minh dat yéu cdu cia cac co quan c6 thAm quyén quy dinh tai diém
a khoan 3 Diéu nay.
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5. Khong bat budc pha1 c6 két qua k1em tra tinh xdc thyc tai liéu phap ly
quy dinh tai khoan 1 Dleu nay trude thoi diém gia han hodc thay doi bd sung
giay dang ky luu hanh thudc co truyen

Piéu 5. Phi ding ky thuoc co truyen, vi thuéc co truyén, dugc liéu

Co s¢ dang ky thudc cb truyen vi thude ¢6 truyén, duoc lidu phai nop
phi theo quy dinh cua phap luat Ve phi va 1¢ phi.

Dleu 6. Hi¢u luc caa glay dang ky luu hanh thude co truyen, vi thude
¢0 truyén, duoc lleu

1. Thoi han higu lyc cua glay dang ky luu hanh thude ¢ truyén, vi thude
cd truyén, dugc licu 1a 05 (nam) nam ké tir ngdy cp hodc gia han, trir trudng
hop quy dinh tai khoan 2 Diéu nay.

2. Thot han hi€u lyc cua g1ay dang ky luvu hanh thuoc cd truyen la 03
(ba) nim ké tir ngay cap hodc gia han ddi véi cac thudc cd truyén thudc Cac
truong hop sau:

a) Thudc méi.
b) Cac truong hop tiép tuc theo ddi an toan, hi¢u qua theo ¥ kién cta Hoi
dong tu van cap dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thude.

c) Cac thudc thudc truong hop tai khoan a, b Piéu nay nhung tai thoi
diém nop ho so gia han Glay dang ky luu hanh ma c6 bao cdo an toan hiéu qua
nhung s0 1u’orng thuoc su dung, sO lugng bénh nhan, thoi g1an su dung con han
ché hoic c6 khuyén ngh1 cua co s6 kham bénh, chita b¢nh v€ viéc can tiép tuc
theo ddi an toan, hiéu qua theo y kién tu Van ctia Hoi dong.

3. Gidy ding ky luu hanh thudc ¢6 truyén, vi thude co truyen duoc ligu
khi het thoi han hiéu lyc ma da duge Cuc Quan 1y Y, Duoc ¢6 truyén hodc S&
Y té tlep nhan ho so dé nghi gia han g1ay dang ky lu'u hanh theo quy dinh thi
dugc ti€p tuc str dung cho dén khi duoc gia han hodc khi Cuc Quan 1y Y, Duoc
co truyén hodc So Y té co van ban thong bao khong gia han hoac thong bao
tam dumng str dung gidy dang ky luu hanh do phat hién thudc cb truyén, vi thude
co truyen duogc li¢u c¢6 nguy co khong an toan cho nguoi sir dung hodc nghi
ngo gia mao tai liéu phap ly

4. Khong gia han gidy dang ky luu hanh d6i v6i thude ¢d truyén cé yéu
cau theo doi an toan, hi¢u qua nhung khdng c6 bao céo theo dodi an toan higu
qua va cac thuoc khong luu hanh trén thi truong trong thoi han 05 ndm ké tur
ngay cap g1ay dang ky Iuu hanh theo quy d1nh tai khoan 7 Diéu 56 Luat Duoc.

Piéu 7. Tiéu chi phan loai thudc c6 truyén khong ké don

Thudc ¢6 truyén dugc xem xét phan loai 1a thube khong ké don khi dép
ung mot trong CAc tiéu chi sau:

1. Trong thanh phan khong chtra dugc liéu thuéc Danh muc duogc ligu
doc do BO Y té€ ban hanh.

2. Co mot trong cac chi dinh sau:

a) Piéu tri bénh ung thu.

b) Piéu tri bénh suy tim, tang huyét 4p cap tinh, rdi loan nhip tim.

¢) Piéu tri bénh suy gan, viém tuy cap (trir chi dinh bd gan).

d) Diéu tri ndm (trir thude ding ngoai).

d) biéu tri lao.

e) Piéu tri st rét.



g) Diéu tri hen cap tinh.
h) Piéu tri bénh nhiém khuan (trir chi dinh dung tai chd dé diéu tri nhiém
khuan ngoal da).

i) Diéu tri bénh vé r6i loan tam than.

k) Bleu tri tinh trang nghién, hd trg diéu tri tinh trang nghién (bao gdm
ca hd tro diéu tri cat con nghién).

I) Dinh chi thai ky.

m) Diéq tri cac bénh dich nguy hiém, méi néi theo quy dinh cia Bo
truong BO Y te.

Dleu 8. Yéu cau bao mat dir liéu ddi véi ho so dang ky luu hanh
thudc ¢ truyén

1. Co s6 dang ky thuoc cd truyen c¢6 nhu cau bao mat dit liéu dbi véi ho
so dang ky thudc co truyén mdi thuc hién theo quy dinh tai Thong tu 5O
05/2010/TT-BYT ngay 01 thang 3 ndm 2010 ciia B) truong BO Y t& hudng dan
bao mat dir liéu thur nghiém trong dang ky thudc.

2. Co s6 phai néu 10 dé ngh1 yéu cau bao mat dir liéu trong don de nghi
}3 gla han, thay 601 bd sung gidy diang ky luu hanh theo cac Mau s 03A,
Mau s6 04A, Mau sb 05A Phu luc I ban hanh kém theo Thong tu nay.

Chu’(rng 11

THUOC CO TRUYEN PUQC MIEN THU LAM SANG, MIEN MQT SO
GIAI POAN THU LAM SANG, PHAI THU LAM SANG PAY PU CAC
GIAI POAN TAI VIET NAM

Picu 9. Tiéu chi xac dinh truwong hop thudce ¢ truyén dwoc mién thir
[am sang tai Viét Nam va tai liéu minh chirng

Thuoc co truyen dugc BO Y té cong nhan mién thir Jam sang bao gdm
cac thude c6 ngudn goc xuat xtr cong thire thude cac truong hop sau:

1. Bai thuoc mién thtr lam sang do B9 truong Bo Y té ban hanh, tai liéu
ching minh bao gom: SH thir tu cta bai thudc trong vin ban do Bo truéng Bo
Y té ban hanh Bai thuéc mién thir 1am sang.

2. Bai thudc cua Hai Thuong Lan Ong, Tué Tinh, tai liéu chimg minh
bao gom:
_a) Trang bia, muyc luc, nam xuét ban, trang chira d?ly du thong tin vé bai
thuoc;
b) Trudng hop tai licu khong day di thong tin vé bai thude, co s ngp
kém theo tai li¢u, dir li€u chirng minh hodc phan tich, bién giai phu hop véi
bénh hoac chung bénh theo 1y luan cua y hoc c6 truyen

3. Bai thuoc 6 trong chuyén luan dugc dién Viét Nam va dugc dién cac
nuéc Trung Qubc, Nhat Ban, Han Qudc, tai lidu ching minh bao gom Trang
bia, muc luc, nam ban hanh, trang chira day du thong tin vé bai thudc.

4. Bai thudc gia truyén da duogc cp gidy ching nhan bai thudc gia truyen
theo quy dinh cua phap luét, tai li€u chirng minh bao gdm: Ban sao hop 1é Gidy
chuing nhén bai thuoc g1a truyén.

5. Thudc ¢b truyen la san pham cua nhi¢ém vu nghlen ctru khoa hoc da
chirng minh an toan va hiéu qua cua thuoc dugc co quan quan 1y nha nudc cap
tinh tro 1én va tuong duong phé duyét dé cuong, danh gia nghiém thu tir mirc
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dat tr¢ 1€n, tai ligu chu’ng minh bao gém: Ban sao hgp 1é Vian ban nghiém thu
ctia co quan c6 tham quyen

6. Thubc cb truyen‘ da duoc cép gidy dang ky luu hanh 10 nim trd 1én,
tai liéu chirng minh bao goém:

a) Ban sao hop 1¢ Quyét dinh cép Gidy dang ky luu hanh.

b) Ban sao hop 1€ To huc’mg dan sir dung ctia thude co truyén dang luu
hanh tru tru’orng hop da ¢6 co s¢ dir li€u trén trang thong tin dién tur hodc dich
vu cong caa Bo Y té (Cuc Quan 1y Y, Duoc cb truyén hodc Cuc Quan ly
Duoc).

7. Thubc cb truyén dung ngoai, tai liéu _chimg minh bao gom: Tai liéu,
dir licu chu’ng mlnh hodc phan tich, bién giai vé an toan hi¢u qua.

8. Thuoc co truyén da dugc co quan quan 1y vé dugc cua cac quoc gia
Trung Quéc, Nhat Ban, Han Qudc da duoc cap phép luu hanh lam thude 10
nam tro 1én, tai liéu chimg minh bao gém:

a) Ban sao hop 1¢ Gidy dang ky luu hanh thudc tai mot trong cac nudc
Trung Quoc, Nhat Ban, Han Qudc.

b) To hu’éng dan str dung cua thude ¢ truyén dang luu hanh

9. Thuoc cd truyen chi thay doi dang bao ché so véi thude thudce khoan
5, 6, 8 Piéu nay va co ket qua danh gia doc tinh ban truong dién dat yéu cau,
tai liéu ching minh bao gom:

a) Ban sao hop 1& Giay ding ky luu hanh hodc Quyét dinh cap Gidy dang
ky luu hanh.

b) Két qua két qua danh gia doc tinh ban tru(‘mg dién dat yéu cau.

Dleu 10. Ti€u chi xac dinh trwong hop mién mot sé giai doan thir
thudc co truyen trén lam sang tai Viét Nam

Ti€u chi xac dinh thuoc mién thtr 1am sang giai doan 1 va giai doan 2,
nhu’ng tiép tuc phal thir thude trén 1am sang giai doan 3 tai Viét Nam khi dap
ung mot trong céc ti€u chi sau day

1. Bai thuoc c6 nguodn goc tir bai thude tai khoan 1,2,3 Piéu 9 ¢o gia
giam vé thanh phan, ham luong, tai liéu chirmg minh bao gdm:

a) Tai li¢u chirmmg minh xuét xt cua bai thudc theo quy dinh tai khoan 1,
2, 3 biéu nay;

b) Tai li¢u, dir li¢u chimg minh hodc phén tich, bién giai viéc gia giam
phu hop véi bénh hodc ching bénh theo 1y luén cua y hoc co truyén;

c) Két qua thur doc tinh ban truong dién trong trudong hop bai thude c6

thém thanh phan dugc liéu thudée danh muc dugce lidu doc do Bo truong Bo Y
té ban hanh.

d) Két qua thir nghiém 1am sang giai doan 3 theo quy dinh.
2. Cac thudc thudc truong hop dugec mién thir 1am sang nhung ¢6 bd

sung chi dinh trén co s¢ tac dung chinh cua bai thudc ma khong thay doi thanh
phan cong thirc thuoc liéu dung, dang bao ché, tai liéu chimg minh bao gém:

a) Tai liéu Ve cong thirc thude xuat xtr theo quy dinh twong tmg tir khoan
1 dén khoan 9 Piéu nay.

b) Két qua thir nghiém 1am sémg giai doan 3 theo quy dinh.

3. Cac thuoc da sir dung diéu tri tai co s kham bénh, chira bénh bang y
hoc ¢6 truyén cip co ban tré 1én: c6 duong dung, liéu dung, quy trinh, dang
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bao che ¢ dinh; co tac dung, chi dinh thé hién 16 dugc thé bénh 'y hoc co
truyén, da dugc thu doc tinh ban truong dién va tac dung duoc Iy dé bao dam
an toan, hi€u qua va duoc Hoi ddng khoa hoc théng qua, tai liéu chirng minh
bao gdm:

a) Tai liéu c6 day du thong tin vé duong dung, lidu dung, quy trinh bao
ché; co tac dung, chi dinh thé hién rd dugc thé bénh y hoc cb truyén dam bao
an toan, hiéu qua;

b) Véan ban nghiém thu cta Hoi ddng khoa hoc cua co s¢ kham bénh
chita bénh.

¢) Két qua thir nghiém 1am sang giai doan 3 theo quy dinh.

Piéu 11. Tiéu chi xac dinh thudc co truyén phai thir 1am sang giai
doan 4 tai Viét Nam

Thudc ¢6 truyén di dugc cp gidy ding ky luu hanh tai Viét Nam phai
thur [am sang giai doan 4 khi thudoc mdt trong cac truong h0’p sau day:

1. C6 yéu cau cta co quan quan ly nha nudc Ve duge c¢6 thim quyén

trong truong h0’p phai cung cap thém thong tin nham tiép tyc danh gia tinh an
toan, hiéu qua dleu tri ctia thude co truyen

2. Thuoc cd truyén da duoc cap glay dang ky lru hanh nhung can danh
gia thém vé an toan, hleu qua trén co so ¥ kién tu van ctia Hoi dong.

3. Cac thude ¢6 truyén quy dinh tai Piéu 10 Thong tu nay chua thir lam
sang giai doan 4 tai Vi¢t Nam.

Piéu 12. Tiéu chi x4c dinh thudc co truyén phai thir 1am sang day di
cac giai doan

Thudc ¢o truyén khong thudc cac truong hop quy dinh tai cac Piéu 9, 10
va Piéu 11 Thong tu nay phal thir 1am sang day du cac giai doan tai Viét Nam.

Piéu 13. Quy dinh vé bio cao, theo ddi, danh gia an toan, hiéu qua

1. Co s¢ kinh doanh dugc, co s¢ kham bénh, chira bénh pha1 thuc hién
viéc theo doi, giam sat, thu thap, tong hO’p, danh gid va bdo cao co quan co
tham quyen thong tin cac truong h(rp phan (mg c6 hai cua thuoc theo quy dinh
tai D1eu 77, Biéu 78 Luat Duoc, cac hudng din qubc gia vé canh giac duge do
B0 Y té ban hanh va cac quy dinh c6 lién quan.

2. Co s6 ding ky thudc phai bao céo an toan hiéu qua cua thudc trong
qué trinh luu hanh:

a) Dinh ky 06 thang mot lan trong thoi han glay dang ky luu hanh con
hi¢u Iuc gui vé Trung tam quoc gia vé thong tin thudc va theo doi phan mg c6
hai cuia thudc d6i Vol thudc co truyén duoc cap g1ay dang ky Iuu hanh theo quy
dinh tai khoan 2 Piéu 6 Thong tu nay theo Mau sé 07A ban hanh kém theo
Thong tu nay;

b) Khi nop ho so dang ky gia han gidy dang ky luu hanh tai Cuc Quén Iy
Y, Dugc co truyén theo Mau s0 07B ban hanh kém theo Thong tu nay.

Diéu 14. Yéu cau veé dir li¢u 1am sang dé bao dam an toan, hi¢u qua
déi voi thudce co truyen trong hd so dang ky luu hanh

1. Yéu cau Ve dit li¢u 1am sang de bao dam an toan, hiéu qua trong hd so
dang ky luu hanh dbi voi thude ¢o truyén:

a) Cac nghlen ciru l1am sang cua thuoc cac dir liéu trong hd so lam sang
phai phu hop véi Huéng dan nghién ctru tién 1am sang va 1am sang thudc cua
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B0 Y té hoidc cua to chire khac ma Viét Nam cong nhan, bao gom ca: Huén
dan nghién ctru danh gia an toan va hiéu qua cta thudc cua T6 chirc Y té Thé
gidi (Research guidelines for evaluatlng the safety and efficacy of herbal
medicines). Trong tru’O‘ng hop ngh1en cuau dugc thue hién trude thoi diém co
quy dinh, hudng dan néu trén vé nghién ctru phat trién thude thi duoc xem xét
chap nhan dir heu cua ngh1en ctru dé tham dinh;

b) Thude ¢ truyen O dir li€u trich tir cac tai liéu sau dugc chap nhan 1a
dir liéu 1am sang dé xem x¢ét tinh an toan, hiéu qua cua thudc:

- Cac chuyen luan lién quan dén tinh an toan, hiéu qua cua thude cb
truyén dugc dé cap trong cac duoc d1en hodc cac nudc trén thé gidi. Cac
chuyén luan nay phai c6 day du du lidu vé thir nghiém 1am sang;

- Cac bai bao danh g1a Ve tinh an toan, hi€u qua cua thudc ¢ truyén
duoc dang tai bai bao quoc té thuoc hé thong WOS (web of 801ence) hoac
Scopus, cac dir liéu 1am sang tap hop tur cac cong trinh nghién ciru da cong bd;

- Céc bai bao danh gia vé tinh an toan, hiéu qua cua thuoc cd truyen
thudc danh muc tap chi khoa hoc trong nuGe ¢6 uy tin ¢c6 mé sO chuan quoc te
ISSN dugc tinh diém cua dugce hdi dong giao su nganh, li€n nganh hang nam

ctia hoi dong gido su nha nudc;

- B4o cédo danh gia tinh an toan, hi€u qua cua dé tai khoa hoc va cong
nghe d3 dugc co quan nha nude cap tinh hodc bd nganh va twong duong danh
gid nghiém thu.

2. Céc nghién ctru 1am sang cua thude, céac dir lidu trong ho so 1am sang,
hé so ki thuat dé ching minh an toan, hi¢u qua phai phu hgp vé1 quy dinh
cia Bo Y té vé thuc hanh tot thir thudc trén 1am sang.

3. Cac dit ligu da co san trong két qua nghlen ctru thir nghi€ém 1am sang
cua thuoc c6 thé str dung phén tich va bién giai dugc vé anh huong co thé c6
ctia yéu to dich t& hoc, bénh hoc hoac diéu kién song tai Viét Nam dén an toan
va hiéu qua cua thude.

Chuong 111

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

MUC1I

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

Diéu 14. Ho so de nghl cap glay dang ky luu hanh thudc co truyén

Hb so dé nghi cap Gidy dang ky luu hanh thudc cb truyén thyc hién theo
quy dinh Khoan 3 Diéu 56 Luat duoc, bao gom

1. Phan hd so hanh chinh quy dinh cu thé tai Piéu 16 Thong tu nay.

2. Phan ho so k¥ thuat quy dinh cu thé tai Piéu 17 Thong tu nay.

3. Mau nhan thuc té cua thuoc co truyén lru hanh tai nudce s¢ tai hodc
nuéce tham chiéu di véi thude cb truyén nhap khau.

Pi¢u 16. Phan hd so hanh chinh

Phén ho so hanh chinh bao gdm cc tai liéu sau day:

1. Pon d& nghi cip Gidy dang ky luu hanh thude cb truyén theo Mau sb
03A Phy luc I ban hanh kém theo Thong tu nay.
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2. Cac tai liéu phdp ly trong truong hop co so dimg tén ding ky thube co
truyén 14 co s& san xuat:

a) Ban sao hop 1€ Glay chumg nhan du didu kién kinh doanh dugc ¢ pham
vi kinh doanh san xuat thudc cd truyen hodc thude dugc lidu dbi véi co so san
xudt trong nudc trir tru’ong hop da c6 co s dir liéu trén trang thong tin dién tr
hodc dich vu cong cia Bo Y t€ (Cuc Quan Iy Y, Dugc c6 truyén hodc Cuc Quan
ly Dugc);

b) Ban sao hop 1¢ Giy phep san xuét, kinh doanh thudc do co quan nha
nuée ¢ tham quyen nude ngoal cap, glay phép thanh lap van phong dai dién tai
Viét Nam va giay CPP d6i v6i co so san xudt nude ngoai;

3. Céc tai licu phap ly trong truong hop co s¢ dung tén dang ky thube cb
truyén khong phai 1a co sd san xuat thudc co truyen

a) Cac tai li€u phap 1y theo quy dinh tai diém a va diém b khoan 2 Piéu
nay. Khong yéu cau Gidy phép thanh 1an Vén phong dai dién tai Viét Nam cua
co s& san xuat trong trudng hop uy quyén tai diém b khoan nay;

b) Tai liéu phap ly cta co s¢ dirng tén diang ky Iuu hanh thudc cb truyén,
bao gdm mot trong cac tai li¢u sau:

- Ban sao h0’p 1¢ Giay chu’ng nhan du diéu kién kinh doanh dugc d6i vai
co 80 trong nude c6 mot trong cac pham vi kinh doanh: san xuat, ban budn,
xuat khau, nhap khau thudc co truyén hodc thudc duoc lidu trir truong hop da
O co s¢ dir liu trén trang thong tin dién tir hoac dich vu cong cia Bo Y t& (Cuc
Quan Iy Y, Duoc ¢ truyén hodc Cuc Quan Iy Dugc);

- Ban sao hop 1€ Glay phep san xuat kinh doanh thudc do co quan quan
Iy nha nudc c6 thim quyén nudc ngoai cip va Gidy phép thanh 1ap Vian phong
dai dién tai Viét Nam.

4. Gidy uy quyén theo quy dinh tai khoan 5 Diéu 3 Thong tu nay trong
truong hop dugce uy quyén.

5. Ban Tém tit vé san phim theo Mau s6 06A Phu luc I ban hanh kém theo
Thong tu nay.

6. Mau nhan thudc co truyén.

7. To huéng dan st dung thude ¢o truyén.

8. Ban sao hop 1¢ tai licu phap ly cua co s6 san Xuat td dugc, vo nang,
ban thanh pham va dugc liéu dé san xuat thude cd truyén theo quy dinh tai
khoan 8 Piéu 3 Thong tu nay.

9. Tai li¢u bao mat dir liéu quy dinh tai Piéu 8 Thong tu nay (néu co).

Pi¢u 17. Phan hé so k¥ thuat

Phan ho so k¥ thuat bao gdm cac tai liéu sau day:

1. Tai lidu vé quy trinh san xuat theo Mau s6 10 ban hanh kém theo
Thong tu nay va dép ung cac yéu cau sau:

a) Tai liéu vé nguyen liu: Mo ta chi tiét, day da qué trinh so ché, che
bién duoc liéu, vi thudc ¢6 truyen Trudng hop nguyén li¢u la ban thanh pham
phai mé ta chi tiét quy trinh san xuét (trir trudng hop da dugc cip gidy ding ky
luu hanh);

b) Tai liéu vé thanh pham phai thé hién dugc diy du cac thong tin sau:

- Cong thirc cho don vi dong g6i nho nht: tén nguyen liéu, bao gom ca
thanh phan duoc liéu, phu liéu va ta duoc; tiéu chuan ap dung cta nguyén liéu;
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néu san xuit tir cao duoc liéu chua dugc chuan hoa vé ham lugng hoat chét thi
phai ghi 16 lugng duoc liéu tuong tng;

- Cong thirc cho mot 16, m¢ san xuat tén nguyen liéu bao gdém ca thanh
phan chinh va ta dugc; khoi lu’ong hodc the tich ctia tirng nguyén liu;

- So d6 quy trinh san xuat bao gdm tat ca cac giai doan trong qua trinh
san xuat;

- Mo ta quy trinh san xuat: md ta day du, chi tiét timg giai doan trong
qué trinh san xuat;

- Danh myc trang thiét bi, dung cu sir dung trong qua trinh san xuat kém
theo cong suat;

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

2. Tai liéu vé tiéu chuan chat luong va phuong phap kiém nghiém thudc
phai dap g duogc cac yéu cau sau:

a) Tiéu chuan nguyen liéu thyc hién theo quy dinh tai Diéu 5, 6 Thong tu
s6.. 12025/TT-BYT ngay.. thang nidm 2025 quy dinh quan 1y vé chét luong

thuoc co truyén, vi thuodc co truyen duoc ligu. Truong hop nguyén li€u lam
thudc c6 trong dugc dién: ghi cu thé tén dugc dién va nam xuét ban.

- Rleng dbi véi tiéu chuan cua cac phu li€u trong qua trinh ché bién, co
SO pha1 co6 bién phap kiém soat chat lugng cua cac phu li¢u. Péi voi cac phu
lidu ¢6 tiéu chuan quoc gia thi ghi s6 hiéu tiéu chuan.

b) Ti€u chuan ban thanh pham: Mo ta day du, chi tiét chi tiéu va phuong
phap kiém nghiém, trir truong hop san pham trung gian dugc san xuét luon
thanh thanh pham;

¢) Tiéu chuan thanh pham: Piéu 35, 6 Thong tu s0.. /2025/TT-BYT
ngay.. thang nam 2025 quy dinh quan 1y vé chat luong thude cb truyén, vi
thudc co truyén, dugc licu.

d) Tiéu chuan ctia bao bi déng goi: Mo ta day du, chi tiét chi tiéu va
phuong phap kiém nghiém;

d) Phiéu kiém nghiém phai dap tng cac tiéu chi nhu sau:

- Phiéu kiém nghiém phai dugc phat hanh béi co s¢ ¢6 phong kiém
nghiém dat Thuc hanh tot phong thi nghiém thudc (GLP).

- Phai co day da phleu kiém nghlem cua duogc li€u, ban thanh pham,
thanh pham, va cac nguyén liéu khac dé san xuét thudc c6 truyen

- Cac phep thir dinh tinh, dinh lugng trong qua trinh kiém nghiém phai
c6 hinh anh sac ky kém theo.

e) Chat chuan, duoc liéu chuan trong kiém nghiém thanh pham: co so
cung cap Chung chi phan tich.

g) Yéu cau vé nghlen cu‘u d6 on dinh:

Co sO san Xuat thuoc co truyén phai nghién ciru va co tai ligu chu’ng

minh d¢ 6n dinh theo hé so k¥ thuat chung ASEAN (ACTD), bao gém cac ndi
dung chinh sau:

- B¢ cuong nghién ctru dg 6n dinh;
- S0 li¢u nghién ctru d6 6n dinh;
- Két luan nghién ctru do 6n dinh;
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- Phiéu k1em nghiém thanh ~pham cua cac mau theo ddi do 6n dinh gom:
03 mau thoi dlem ban dau 03 mau ¢ thoi diém sau han dung trong diéu kién
dai han va 03 mau o thoi dlem sau két thiic nghién ctru d6 on dinh trong dicu
kién 130 hoa cép téc.

3. Tai li¢u chu’ng minh thudc cb truyen dap ung tiéu chi mién thr [am
sang hodc mién mot s6 giai doan thir thudc 1am sang quy dinh tai Pidu 13
Thong tu nay.

4. Tai li¢u chu.’ng minh thudc bao dam yéu cau vé an toan, hiéu qua trong
qua trinh nghién ctru, bao gdbm:

- Cac bao cao nghién ctru tién 1am sang, 1am sang di duogc co quan co
thAm quyén nghlem thu, phe duyet dat kem theo ban sao chu’ng thuc van ban
phé duyét két qua nghlen clru ctia co quan c6 thAm quyén ddi voi timg trudng
hop quy dinh tai Piéu 15 Thong tu nay;

- Két qua danh gia doc tinh ban truong dién d6i voi thude o truyén chia
dugc liéu doc tai Thong tu s6 13/2024/TT-BYT ngay 26 thang 8 ndm 2024 cua
Bo tru’ong B§ Y t€ ban hanh Danh muc dugc heu doc lam thuoc.

Picu 18. H6 so dé nghi gia han gidy ding ky luvu hanh thuoc co
truyen

1. Pon dé nghi gia han gidy dang ky luu hanh thudc ¢6 truyen theo Mau
s6 04A ban hanh kém theo Thong tu nay. Tru’ong hop c6 thay doi cac thong tin
hanh chinh cta thudc cb truyén dé nghi gia han gidy dang ky luu hanh bao gom
tén, dia chi, co s& dang ky; tén, dia chi co s¢ san xuét thi co s¢ dang ky ndp hé
so dé nghi thay d01 b sung theo quy dinh tai Piéu 19 cua Thong tu nay
Tru.’ong hop thay d01 tén thudc, co s¢ dugc thyc hién trong ho so dé nghi g1a
han va ghi o trong Don dé nghi gia han giay dang ky luu hanh thudc cd
truyen

2. Glay chiing nhan san pham duoc pham con thoi han hiéu luc doi Voi
thudc c6 truyén nhap khau.

3. Béo cao an toan, hi€u qua cua thude cd truyen trong qua trinh luu
hanh theo Mau s6 07B ban hanh kém theo Thong tu nay

Dleu 19. Ho so dé nghi thay d6i, bo sung gidy ding ky luu hanh
thuoc co truyen

1. Don dé nghi thay d6i, bd sung gidy dang ky luu hanh thudc c¢d truyén
theo Mau s6 05A Phy luc I ban hanh kém theo Thong tu nay.

2. Ho so k¥ thuét d6i v6i noi dung thay doi, bo sung gidy dang ky luu
hanh thudc ¢ truyén: Cac tai lidu c6 lién quan theo quy dinh tai Phu luc II ban
hanh kém theo Thong tu nay.

MUCII

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

Piéu 20. Thi tuc cap glay diing Ky lru hanh thudc cf) truyén

1. Co so de ngh1 cap gidy ding ky luru hanh thuoc cd truyén nop 01 bd
hod Ny dé nghi cap gidy dang ky lru hanh thudc co truyén theo quy dinh tai cac
Diéu 15, 16, 17 Thong tu nay dén Cuc Quan 1y Y, Dugc cb truyén theo hinh
thirc ndp truc tlep, qua buu di¢n hodc nfp truc tuyén trén hé thong dich vu
cong truc tuyen cua B Y té.
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2. Khi nhan duogc ho SO dang ky du thanh phan, dat yéu cau vé hinh thire,
Cuc Quan ly Y, Dugc cb truyén cap cho co s dang ky Phiéu tiép nhan ho so
theo Mau sO 02A ban hanh kém theo Thong tu nay. Truong hop khong du
thanh phan ho so theo quy dinh, co quan ti€p nhan hd so c¢6 van ban hodc dé
nghi co s¢ dang ky bo sung du thanh phan hd so theo quy dinh.

3. Trong thoi han 12 thang ké tir ngay nhan du hod s0, Cuc Quan ly Y,
Duoc co truyen cO van ban dong y hoac khong dong y cap gidy dang ky lu'u
hanh thudc c6 truyén phai thir 1am sang, cu thé nhu sau:

) Trong vong 15 ngay ké tir ngdy nhan du hd s0, Cuc Quan ly Y, Duoc
cd truyén tién hanh ra soat, phan loai va guri ho SO dén cac chuyén gia tham
dinh hodc cac don vi do Bo truong Bo Y t€ quyet dinh (sau day viét tat 1a
chuyén g1a tham dinh) dé t6 chirc xem xét, cho ¥ klen trén co s¢ danh sach
chuyén gia tham dinh duoc Cuc Quan 1y Y, Duoc ¢b truyén hodc cac don vi
tham dinh thanh 1ap, phé duyét;

b) Trong thoi han 06 thang ké tr ngay nhén dugc ho so tir Cuc Quan ly
Y, Dugc cb truyén, cac chuyén g1a tham dinh hodc cac don Vi tham dinh phai
hoan thanh bién ban tham dinh va gii Cuc Quéan Iy Y, Dugc ¢b truyén.

¢) Sau khi nhan duoc bién ban tham dinh:

Trong Vong 03 thang, Cuc Quan ly Y, Duoc co truyen tong hop bién
ban thAm dinh va c6 vin ban doi vOi truong hop hd so can sira d6i bd sung va
néu rd ly do. Truong hop ho so tham dinh dat hodc khong dat hoac ho so can
xin y ki€n, Cuc Quan ly Y, Duoc o truyen chuyén Vin phong Hoi ddng tu van
cap gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén liu lam thudc dé t6 chuc hop Ho1
d6ng tu van cap gidy dang ky lwu hanh thude, nguyén liéu 1am thude;

d) Trong thoi han t01 da 20 ngay ké tir ngay nhan dugce tai liu tr Cuc
Quan 1y Y, Dugc co truyén, Van phong Hoi dong tu Van cap glay dang ky luu
hanh thudc, nguyén li¢u lam thude t6 chic hop Hoi dong tu van cap gidy dang
ky luu hanh thuoc, nguyen liéu 1am thude.

d) Trong thoi han t6i da 20 ngay ké tir ngay hop Hoi dong tur van cap giay
dang ky Iuu hanh thuoc nguyén li¢u lam thudc, Vin phong Ho1 dong tu van cap
g1ay dang ky Iuu hanh thuoc nguyén li¢u lam thuoc hoan thién va giri bién ban
vé Cuc Quan 1y Y, Dugc cb truyén;

e) Trong vong 30 ké tir ngay nhan dugc bién ban hop Hoi dong tu van
cap glay dang ky luu hanh thuoc nguyén li¢u lam thuoc Cuc Quan 1y Y, Duoc
co truyen c6 van ban cip gidy ding ky luu hanh thudc ¢6 truyén doi vl hd so
dat y€u cau; Cuc Quan ly Y, Dugc co truyén cd van ban tra 1oi theo két luan
ctia Hoi dong d6i voi ho so tham dinh chwa dat, khong dat va néu 13 1y do.

4, Trong thoi han 06 thang ké tir ngay nhan du hd s0, Cuc Quan 1y Y,
Duoc co truyen ¢O van ban dong v hoic khong dong v cap gidy dang ky luu
hanh thudc ¢ truyén mién thir 1am sang, cy thé nhu sau:

a) Trong vong 15 ngay ké tir ngay nhan du ho s0, Cuc Quan ly Y, Dugc
cb truyén tién hanh ra soat, phan loai va gui ho SO dén cac chuyén gia tham
dinh hodc céac don vi do Bo truong By Y té quyet dinh (sau day viet tat 1a
chuyén g1a tham dinh) dé t6 chuc xem xét, cho ¥ klen trén co s¢ danh sach
chuyén gia thAm dinh dugc Cuc Quan 1y Y, Dugc cb truyén hodc cac don vi
tham dinh thanh 1ap, phé duyét;
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b) Trong thot han 03 thang ké tir ngay nhan dugc hd so tir Cuc Quan ly
Y, Dugc cb truyén, cac chuyén gla tham dinh hodc cac don Vi tham dinh phai
hoan thanh bién ban thim dinh va giri Cuc Quan 1y Y, Duoc ¢b truyén.

¢) Sau khi nhan duoc bién ban thim dinh:

Trong Vong 45 ngay, Cuc Quén ly Y, Dugc co truyen tong 'hop bién ban
tham dinh va c¢6 vin ban dbi VOl truong hop hd so can stra ddi bo sung va néu
10 1y do. Truong hop hd so tham dinh dat hoac khong dat hoac ho SO’ can xin y
klen Cuc Quan ly Y, Duoc cd truyen chuyén Vin phong Hoi dong tu van cap
gidy dang ky luu hanh thude, nguyén li¢u lam thudc d€ t6 chirc hop Hoi ddng
tu van cap giay dang ky luu hanh thudc, nguyen liéu lam thudc;

d) Trong thoi han t01 da 10 ngay ké tir ngay nhan dugc tai lieu tr Cuc
Quan Iy Y, Dugc c6 truyeén, Van phong Hoi dong tu Van cap g1ay dang ky lIuu
hanh thuoc nguyén li¢u lam thudc t6 chirc hop Hoi dong tu van cap gidy ding
ky Iuu hanh thudc, nguyen liéu 1am thudc.

d) Trong thoi han t6i da 10 ngay ké tir ngay hop Hoi dong tu van cap glay
dang ky luu hanh thubc, nguyén liéu lam thudc, Van phong Hoi dong tu van cap
glay dang ky luu hanh thuoo nguyén li¢u lam thudc hoan thién va giri bién ban
vé Cuc Quan 1y Y, Dugc c6 truyén;

e) Trong vong 15 ké tir ngay nhan dugc bién ban hop Hoi dong tu van
cap glay dang ky luu hanh thuoc nguyén liéu lam thuoc Cuc Quan ly Y, Dugc
co truyen c6 van ban cip gidy dang ky lwu hanh thudc co truyén ddi voi ho so
dat yéu céu; Cuc Quan ly Y, Dugc c6 truyén co vin ban tra 101 theo két luin
cua Hoi dong dbi v6i ho so tham dinh chua dat, khong dat va néu ro 1y do.

5. Tru’ong hop ho so chua dat yéu cau theo quy dinh tai Piéu 15, 16, 17
Thong tu nay, trong thoi han xem xét ho so dang ky, Cuc Quan ly Y, Dugc co
truy€n phai kip thoi c6 van ban hudng dan cu thé cho co s¢ dang ky stra d6i, bo
sung ho so cho dén khi ho so dat theo yéu cau. Thoi gian va so lan co s¢ ding
ky stra d6i, bo sung hd so theo quy d1nh tai khoan 10 DPiéu 3 Thong tu nay

Pi¢u 21. Thii tuc gia han gidy dang ky lwu hanh thudc ¢b truyén

1. Trong vong 12 thang trudce khi gidy dang ky luu hanh hét hiéu luc, co
s¢ dang ky nop 01 bo hd SO dé nghi gia han g1ay dang ky luu hanh thudc co
truyén theo quy dinh tai Piéu 18 'Thong tu nay dén Cuc Quan 1y Y, Duoc cb
truy€n theo hinh thic nop truc tlep, qua buu dién hoac ndp truc tuyén trén hé
thong dich vu cong truc tuyen cua BO Y té. Truong hop qué thoi han trén ma
CO SO dang ky chua ndp hd so dé nghi gia han thi co s¢ phai thuc hién thu tuc
cap gidy dang ky luu hanh theo quy dinh tai Piéu 20 Thong tu nay.

2. Khi nhén duoc hé so gia han du thanh phan theo quy dinh, Cuc Quan
Iy Y, Duoc cb truyén cép cho co s dang ky Phiéu tiép nhan ho so theo Mau sO
02C ban hanh kém theo Thong tu nay. Truong hop khong da thanh phan ho so
theo quy dinh, Cuc Quan ly Y, Dugc c¢6 truyén c¢6 van ban hodc dé nghi
(trwong hop ndp truc tiép) co so dang ky bd sung du thanh phan ho so theo quy
dinh.

3. Gia han gidy dang ky luu hanh thudc ¢ truyén trén co sé tham dinh
hd so, tu van cua H01 dong d6i voi cac truong hop sau:

a) Thudc ¢ truyén quy dinh tai Khoan 2 Diéu 6 Thong tu nay;
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b) Thubc cb truyen ¢ vi pham chat luong murc do 1 hoac murc do 2 theo
quy dinh tai Thong tu s6.../2025/TT-BYT ngay .thang...nam 2025 quy dinh
quéan 1y vé chat lu:ong thube cb truyen vi thudc ¢6 truyén, duoc liéu;

¢) Thude co truyén co bién cd bat lgi nghiém trong gap phai trong qua
trinh luu hanh duoc bio cdo trong Mau sb 08C ban hanh kém theo Thong tu
nay.

4, Trong thot han tbi da 01 thang ké tir ngay nhan du hd so, Cuc Quan ly
Y, Duoc ¢o truyén tlep nhan hd so ¢6 van ban dong y hoic khong ddng ¥ cap
gia han gidy dang ky Iuu hanh thuoc o truyen dbi véi cac truong hop quy dinh
tai khoan 3 Diéu nay hoic thudc cd truyén c6 nghi ngd gia mao tai liéu phap 1y,
cu thé nhu sau:

) Trong vong 01 ngay ké tir ngdy nhan du hé so, Cuc Quan 1y Y, Dugc
co truyén tién hanh ra soat, phan loai va gui h6 so cho cac chuyén gia tham
dinh hodc cac don vi tham dinh.

b) Trong thot han 10 ngay ké tr ngay nhén duoc hd so tir Cuc Quan ly
Y, Dugc ¢6 truyén, cac chuyén g1a tham dinh hoic cac don vi tham dinh phai
hoan thanh bién ban tham dinh va giri Cuc Quan Iy Y, Duoc cd truyén tong
hop, két luan bién ban tham dinh;

¢) Sau khi nhan dugc bién ban tham dinh:

- Trong vong 02 ngay, Cuc Quan ly Y, Dugc co truyén c6 vin ban doi
voi truong hop ho so can stra doi bo sung va néu rd 1y do;

- Trong vong 05 ngay, Cuc Quan ly Y, Dugc co truyen chuyen Vian
phong Hoi dong tu van cap gidy dang ky lu'u hanh thubc, nguyén li¢u lam
thudc dé to chuce hop Hoi dong tur van cap gidy dang ky luu hanh thuoc nguyen

li¢u lam thudc d6i voi ho so tham dinh dat hodc khong dat hodc ho so can xin ¥
kién;

d) Trong thoi han t01 da 05 ngay lam vi€c ké tir ngay nhéan dugc tai liéu tir
Cuc Quan 1y Y, Duoc co truyén, Van _phong Hoi dong tu Van cap g1ay dang ky
luu hanh thudc, nguyén liéu lam thudc to chic hop Hoi dong tu van cap gidy
dang ky luu hanh thudc, nguyen liéu 1am thudc.

d) Trong thoi han t6i da 03 ngay ké tir ngay hop Hoi dong tur van cap giay
dang ky Iuu hanh thuoc nguyén li¢u lam thudc, Vén phong Hoi dong tu van cap
glay dang ky Iuu hanh thuoc nguyén li¢u lam thuoc hoan thién va gtri bién ban
vé Cuc Quan 1y Y, Dugc cb truyen

e) Trong vong 02 ngay ké tir ngay nhan dugc bién ban hop Hoi dong tur
van cap giay dang ky Iuu hanh thudc, nguyen liéu lam thude, Cuc Quan ly Y,
Dugc ¢6 truyén c6 van ban cap gia han gidy ding ky luru hanh thudc co truyén
d6i Vol hé so dat yéu cau Cuc Quan 1y Y, Duoc co truyén c6 vin ban tra 10
theo két luan ctua Hoi dong d8i véi hd so thdm dinh chua dat, khong dat va néu
rd ly do.
g) Thoi gian va s6 lan co so dang ky stra d6i, bo sung ho so theo quy
dinh tai khoan 10 Bleu 3 Thong tu nay.

9. Gia han g1ay dang ky lIuu hanh thudc ¢ truyén ma khong yéu cau
tham dinh hd so, tu van cua Hoi ddng dbi véi cac truong hop khong thude quy
dinh tai khoan 4 Piéu nay.
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Trong thoi han 01 thang ké tur ngay nhén du hd so, Cuc Quan ly Y, Duogc
cd _truyén ti€p nhan hd so ¢ van ban dong y hodc khong ddng v cap gia han
gidy dang ky luu hanh thube co truyen cu thé nhu sau:

a) Trong vong 01 ngay ké tir ngdy nhan du hé so, Cuc Quan 1y Y, Dugc
cd truyén tién hanh ra soat, phan loai va gui hd so cho cac chuyén gia thim
dinh hozc cac don vi thim d1nh

b) Trong thot han 10 ngay ké tr ngay nhan duoc hd so tir Cuc Quan ly
Y, Dugc cb truyén, cac chuyén g1a tham dinh hodc cac don vi tham dinh phai
hoan thanh bién ban tham dinh va giri Cuc Quan Iy Y, Duoc cd truyén tong
hop, két luan bién ban thim dinh;

¢) Trong vong 10 ngay ké tir ngay nhan dugc Bién ban tham dinh, Cuc
Quan 1y Y, Duoc co truyén c6 van ban:

- Thong bao ket qua tham dinh ddi v6i hd so can sira d6i bd sung hoic
ho so khong dat yéu cau va néu 10 1y do;

. - Cap gia han gidy dang ky Iuu hanh thudc ¢6 truyén doi véi ho so dat yéu

cau.

d) Thoi gian va s6 lan co so dang ky stra ddi, bd sung hd so theo quy
dinh tai khoan 10 Diéu 3 Thong tu nay

Picu 22. Thi tuc thay ddi, bo sung gidy ding ky luu hanh thudc co
truyen

1. Co s& dé nghi thay ddi, bd sung gidy dang ky luu hanh thudc co
truyen nop 01 bo ho so dé ngh1 thay d6i, bo sung gidy dang ky luu hanh thude
co truyen theo quy dinh tai cac Piéu 19 'Thong tu nay dén Cuc Quan ly Y,
Duogc co truyen theo hinh thirc ndp truc tiép, qua buu di¢n hodc nop truc tuyén
trén hé thong dich vu cong tryc tuyén caa B Y té.

2. Khi nhan dugc ho SO dang ky du thanh phan, dat yéu cau vé hinh thire,
Cuc Quan 1y Y, Dugc ¢6 truyén cap cho co sd dang ky Phiéu tiép nhan ho so
theo Mau s0 02 ban hanh kem theo Thong tu nay. Tru’ong hop khong du thanh
phan ho so theo quy dinh, co quan tiép nhéan hd so ¢o vin ban hodc dé nghi
(truong hop ndp truc tlep) co s& dang ky bd sung di thanh phan hd so theo quy
dinh.

3. DBdi véi hd so ding ky luu hanh thube c¢d truyén co thay d6i nho theo
quy dinh tai Muc I1.2 Phu luc II ban hanh kém theo Thong tu nay, co s¢ dugc
thuc hién cac ndi dung thay d01 bo sung ngay sau ngay co quan tlep nhan ho
SO cap cho co s¢ dang ky Phiéu tiép nhan. Trong thoi han 20 ngay ké tir ngay
tlep nhan du hé so, Cuc Quan ly Y, Dugc ¢ truyén thyc hién phan loai va
Cong bd ndi dung thay d6i nho chi y€u cau thong bao trén Trang thong tin dién
tir cia Cuc Quan ly Y, Duoc c6 truyén. Trudong hop noi dung thay ddi, bo sung
khong phu hgp véi phan loai, Cuc Quan ly Y, Dugc c6 truyén c6 van ban
thdng bao.

4. Béi voi cac truong hop thay ddi bo sung chi dinh, lidu dung trong thoi
han 01 thang ké tir ngay nhan du ho so, co quan tlep nhan ho so cO van ban
dong ¥ hoac khong dong ¥ v6i ndi dung thay d6i, bod sung gidy dang ky luu
hanh thudc cb truyén, cu thé nhu sau:

a) Trong vong 01 ngay ké tir ngay nhan du hd s0, Cuc Quan ly Y, Dugc

cd truyén tién hanh ra soat, phan loai va gui ho SO dén cac chuyén gia tham
dinh hodc cac don vi do Bo truong Bo Y té quyét dinh (sau day viét tit 1a
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chuyén g1a tham dinh) dé t6 chuc xem xét, cho ¥ klen trén co s¢ danh sach
chuyén gia thAm dinh dugc Cuc Quan 1y Y, Dugc ¢b truyén hodc cac don vi
tham dinh thanh 1ap, phé duyét;

b) Trong thot han 10 ngay ké tr ngay nhan duoc hd so tir Cuc Quan ly
Y, Dugc cb truyén, cac chuyén g1a tham dinh hodc cac don vi tham dinh phai
hoan thanh bién ban tham dinh va giri Cuc Quan Iy Y, Duoc cd truyén tong
hop, két luan bién ban tham dinh;

¢) Sau khi nhan duoc bién ban tham dinh:

- Trong vong 02 ngay, Cuc Quan 1y Y, Dugc cd truyen ¢ van ban ddi
v6i truong hop hd so can stra doi bd sung hoac khong dat Va néu 1o ly do;

- Trong vong 05 ngay, Cuc Quan ly Y, Duoc cb truyen chuyen Vian
phong Hoi dong tur van cap gidy dang ky lu'u hanh thudc, nguyén li¢u lam
thudc dé to chure hop Hoi dong tu van cap gidy dang ky luu hanh thuoc nguyén
liéu lam thudc dbi vaoi ho so tham dinh dat hodc ho so can xin y kién;

d) Trong thoi han t01 da 05 ngay lam vigc ké tir ngay nhan dugc tai ligu tur
Cuc Quan 1y Y, Dugc ¢b truyén, Van _phong Hoi dong tu Van cap g1ay dang ky
luu hanh thudc, nguyén li¢u lam thube t6 chirc hop Hoi dong tu van cap gidy
dang ky Iuu hanh thudc, nguyen liéu 1am thudc.

d) Trong thoi han t6i da 03 ngay ké tur ngay hop Hoi dong tu van cap glay
dang ky luu hanh thubc, nguyeén liéu lam thudc, Van phong Hoi dong tu van cap
glay dang ky luu hanh thuoc nguyén li¢u lam thudc hoan thién va giri bién ban
vé Cuc Quan 1y Y, Dugc ¢6 truyén;

e) Trong vong 02 ngay ké tir ngay nhan dugc bién ban hop Hoi dong tu
van cap gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thuoc CucQuanly Y,
Duoc ¢0 truyén phe duyet ndi dung thay doi, bo sung gidy dang ky luu hanh
d6i voi ho so dat yeu cau; c6 van ban tra 161 d6i v6i ho so tham dinh chua dat,
khong dat va néu ro 1y do.

5. Pbi voi cac truong hop thay doi bo sung khong thudc truong hop tai
khoan 3 va khoan 4 Dleu nay, trong thoi han 01 thang ké tr ngay nhan du hd
S0, CO quan tiép nhan ho so ¢6 vian ban dong ¥ hodc khong dong ¥ v&1 ndi dung
thay d6i, bo sung gidy dang ky luu hanh thudc co truyen cu thé nhu sau:

) Trong vong 01 ngay ké tir ngdy nhan du hd s0, Cuc Quan 1y Y, Dugc
co truyén tién hanh ra soat, phan loai va gui ho SO dén cac chuyén gia tham
dinh hodc céac don vi do Bo truong By Y té quyet dinh (sau day viét tat 1a
chuyén g1a tham dinh) dé t6 chuc xem xét, cho y klen trén co s danh sach
chuyén gia tham dinh duoc Cuc Quan 1y Y, Duoc ¢b truyén hodc cac don vi
tham dinh thanh 1ap, phé duyét;

b) Trong thot han 15 ngay ké tr ngay nhan duogc ho so tir Cuc Quan ly
Y, Dugc cb truyén, cac chuyén g1a tham dinh hodc cac don vi tham dinh phai
hoan thanh bién ban tham dinh va giri Cuc Quan Iy Y, Duoc cd truyén tong
hop, két luan bién ban tham dinh;

c) Trong Vong 02 ngay ké tur ngay nhan dugc bién ban tham dinh, Cuc
Quan ly Y, Duogc ¢6 truyén phe duyet ndi dung thay d6i, bd sung gidy dang ky
lwu hanh d6i voi hd so dat yeu cau; ¢o van ban tra 101 d01 v6i ho so tham dinh
chua dat, khong dat va néu 1o ly do.

6. Truong hop hd so chua dat yéu cau theo quy dinh tai Piéu 21 Thong
tu nay, trong thoi han xem xét hd so diang ky thay doi, bd sung, co quan tiép



21

nhan phai kip thoi c6 van ban hudng dan cy the cho co s& dang ky sira doi, bo
sung ho so cho dén khi hd so dat theo yéu cau. Thoi gian va so lan co sé ding
ky stra d6i, bo sung hd so theo quy dinh tai khoan 10 Piéu 3 Thong tu nay.

7. Thot han phai thuc hién dbi voi cac nodi dung thay d6i, bd sung gidy
dang ky luu hanh thude co truyen la khong qua 06 thang ké tir ngay Cuc truong
Cuc Quén ly Y, Duoc cb truyén ky ban hanh cong van phé duyet dbi véi cac
truong hop thay d6i, bd sung, trir truong hop cd yéu cau khac ciia Cuc Quén Iy
Y, Duoc co truyen

8. Mot s6 truong hop thay doi, bd sung, co s¢ dang ky thude, co so san
xudt thudc tu cap nhit trén nhan, huong dan str dung thudc va khong yéu cau
pha1 ndp hd so hodc thong bao cho Cuc Quan Iy Y, Dugc ¢b truyén, bao gdm
cac truong hop sau day:

a) Thuc hién viéc ghi nhan thudc, _nguyén liu lam thudc, huéng dan st
dung thudc theo quy dinh tai khoan 2 Piéu 35 Thong tu 01/2018/TT-BYT ngay
18 thang 01 nam 2018 cia B Y té quy dinh ghi nhan thudc, nguyén liéu lam
thudc va to huéng dan st dung thube va Thong tu s6 23/2023/TT-BYT ngay
30 ngay 11 thang 2023 cua Bo truong Bo Y t€ quy dinh stra d6i, bd sung mot
s6 diéu tai Thong tu s6 01/2018/TT-BYT ngay 18 thang 01 nam 2018 cua B9
tru’ong Bo Y t€ quy dinh ghi nhan thudc, nguyén liéu 1am thudc va td hudng
dan st dung thudc;

b) Thuc hién viéc thay d6i, bd sung noi dung nhan, huéng dan sir dung
thudc theo /ding ndi dung trong van ban y€u cau cua Cuc truong Cuc Quan ly
Y, Dugc ¢b truyén;

c¢) Céac nd1 dung khac:

- Thay d6i thong tin co s¢ nhap khau thudc, nguyén liéu 1am thube ghi
trén nhan hoic to huéng dan st dung thudc;

- Stra 13 chinh ta trén nhén, t& huéng dan st dung thudc;

- Thay dbi b6 cuc trinh bay cac muc trong to huéng dan str dung thubc
nhung khong thay d6i ndi dung t& huéng dan st dung thubc di duoc phé
duyét;

- B6 sung thong tin vé tiéu chuan chat lugng trén nhan, huong dan

st dung thudc theo hd so di duoc Cuc truong Cuc Quan Iy Y, Duoc ¢b truyén
phé duy¢t;

- Cac ndi dung thay d01 bd sung theo dung van ban cua Cuc truéng
Cuc Quan 1y Y, Duoc co truyén vé viéc thong bao két qua tham dinh hd so
dang ky.

Pi¢u 23. Cac tru’O’ng hgp wu tién xem xét rit ngin thoi gian cap giay
dang ky luu hanh thuoc co truyen

1. Thudc ¢ truyen dugc uvu tién xem xe€t rat ngin thoi gian cip gidy
dang ky luu hanh thudc cd truyen trudce thot han quy dinh tai Piéu 20 Thong tu
nay trén co so dé nghi cua co s¢ dang ky thuoc cb truyén néu trong Pon ding
ky quy dinh theo Mau s6 03A hodc Mau s6 03B Phu luc I ban hanh kém theo
Thong tu ndy d6i voi cac tru’ong hop sau day:

a) Thuoc dap umg nhu cau cip bach cho qudc phong, an ninh, khic phuc
hau qua su co, thién tai, tham hoa, phong, chong dich bénh;
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b) Thudc trong nudc san xuit trén nhimg day chuyen moi dat ti€u chuéan
GMP trong thoi han khong qua 12 thang ké tir ngdy duoc cp gidy chimg nhan
GMP;

¢) Thude co truyen dugc san xuat toan bd tir ngudn duoc liu trong nuoc

dat Thuc hanh tot nudi trong thu hai, khai thac dugc liéu theo tiéu chuan
GACP;

d) Thuoc co truyén duogc san xuét trén co s nhiém vu khoa hoc va cong
ngh¢ cap quoc gla da duoc nghiém thu;

d) Thudc cb truyén dugc san xuat toan bd tir duoc lieu mai duge di thue
vé Viét Nam trong thoi han khong qué 24 thang ké tir ngdy o6 két qua nghiém
thu ctua nghlen ctru khoa hoc.

2. Ho so, thi tuc d6i véi cac thude o truyén thude trudng hop wu tién rat
ngan thoi glan

a) Déi voi thuoc cb truyén phai thir 1am sang, trong thoi han 08 thang ké
tr ngay nhan du ho so, co quan tiép nhan thuc hién céac thu tuc theo quy dinh
tai khoan 3 Diéu 20 Thong tu nay,

b) Déi voi thude cd truyen khong phai thir 1am sang, trong thoi han 04
thang ké tir ngdy nhan du ho so, co quan tiép nhan thyc hién cac thu tuc theo
quy dinh tai Khoan 4 Diéu 20 Thong tu nay.

Chuong IV

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

MUCI

HO SO CAP, GIA HAN, THAY POIL, BO SUNG
GIAY PANG KY LUU HANH VI THUOC CO TRUYEN, DUQC LIEU
Pi¢u 24. HO so dé nghi cap gidy ding ky luwu hanh vi thudc co
truyén, duoc liéu

Hb so dé nghi cip gidy dang ky Iuu hanh vi thudc ¢o truyen duoc liéu
thuc hién theo quy dinh tai Khoan 3 Piéu 56 Luat duoc, bao gom:

1. Phan hd so hanh chinh quy dinh cu thé tai Diéu 25 Théng tu nay.

2. Phan ho so k¥ thuat quy dinh cu thé tai Diéu 26 Thong tu nay.

Diéu 25. Phin ho so hanh chinh

Phén ho so hanh chinh bao gdm céc tai liéu sau déy

1. Bon dé nghi cap gidy dang ky luu hanh vi thube cb truyén, dugc lidu
theo Mau s6 03B ban hanh kém theo Thong tu nay.

2. Cac tai ligu phap ly trong truong hop co s¢ dimg t€n dang ky Iuu hanh
vi thude ¢ truyén, duoc lidu 1a co so san xuat duoc liéu,

a) Ban sao hop 1€ Glay chu‘ng nhan du diéu kién kinh doanh duoc cO pham
vi kinh doanh san xuat vi thudc c6 truyén, duoc lidu ddi voi co sé san xuat trong
nudc trir truong hop da ¢6 co s¢ dir ligu trén trang thong tin dién tir hodc dich vu
cong ctia Bo Y té (Cuc Quan 1y Y, Duoc ¢6 truyén hodc Cuc Quan Iy Duoc);

b) Ban sao hop 1€ Giay chiing nhan dang ky doanh nghiép dbi véi co so
nudi trong, thu hai, khai thac dugc liéu trong nudc;
c¢) Ban sao hop 1¢ Glay phép san xuét, kinh doanh vi thuoc cd truyén, dugc

liéu do co quan nha nudc ¢ thim quyén nudce ngoai cap; gidy phép thanh lap van
phong dai dién tai Viét Nam.
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3. Cac tai liéu phap ly trong tru’orng hop co s¢ dimg t€n dang ky Iuu hanh
dugc lidu khong phai 1a co s& san xudt vi thude cd truyen du’0'c ligu:

a) Cac tai li€u phap ly cua co s¢ san xuat vi thude cb truyen dugc li¢u
dé nghi dang ky quy dinh tai khoan 2 Diéu nay. Khong y€u cau Gidy phép
thanh 1ap Van phong dai dién tai Viét Nam cua co s¢ san xuat trong truong hop
uy quyén tai diém b khoan nay;

b) Cac tai liéu phép 1y ctia co s¢ dung tén dang ky luu hanh vi thude co
truyén, duoc lidu:

- Ban sao hO’p 1¢ Giy chung nhan du diéu kién kinh doanh dugc d6i véi
co 8O trong nudc ¢ mot trong cac pham vi kinh doanh: san xuat, ban budn,
xuét khau, nhap khau vi thudc cb truyén hodc duge liéu trir truong hop da co6 co
s¢ dir ligu trén trang thong tin dién tir hodc dich vu cong ciia Bo Y t€ (Cuc Quan
Iy Y, Dugc co truyén hodc Cuc Quan 1y Du’oc)

- Ban sao hop 1€ Glay phep san Xuat kinh doanh dugc do co quan quan
Iy nha nudc c6 tham quyén nudc ngoai cip va Gidy phép thanh 1ap Vian phong
dai dién tai Viét Nam.

4. Giay iy quyén theo quy dinh tai khoan 5 Piéu 3 Thong tu nay trong
truong hop dugce uy quyen.

5. Ban Tém tit vé san phém theo Mau s6 06B Phu luc I ban hanh kém theo
Thong tu nay.

6. Mau nhan vi thudc c6 truyén, dugc lidu.

Piéu 26. Phin ho so ky thuat

Phén ho so k¥ thut bao gom céc tai liéu sau day:

1. Tai liéu vé quy trinh so ché vi thudc cd truyén, dugc liéu phai dap tmg
dugc cac yéu cau sau:

a) Cong thirc cho don vi déng gbi nho nhat: tén nguyén liéu; tiéu chuin
ap dung cua nguyén li¢u;

b) Cong thitc cho mot 16, mé so ché: tén nguyén liéu; khdi luong hodc
thé tich cta nguyen ligu;

¢) So d6 quy trinh so ché bao gdm tit ca cac giai doan trong qué trinh
so che;

d) Ban mo ta quy trinh so ché: mo ta day du, chi tiét tmg giai doan trong
qua trinh san xuat;

d) Danh muc trang thiét bi, dung cu st dung trong qua trinh san xudt
kem theo cong suat

e) Tai li¢u vé kiém soat trong qua trinh so che Mo ta day du, chi tiét cac
chi tiéu kiém tra, klem soat trong qua trinh so ché.

2. Tai liéu vé ti€u chuan chat luong va phuong phap kiém nghiém phai
dap ung dugc cac yeu cau sau:

a) Tiéu chuan vi thuoc cb truyén, dugc lidu: thyc hién theo quy dinh tai
Diéu 5, 6 Thong tu s6. ../2025/TT-BYT ngay.. thang .ndm 2025 quy dinh
quan ly vé chat luong thuoc co truyén, vi thudc ¢ truyen dugc ligu. Tru:0’ng
hop nguyén liéu lam thudc co trong duoc dién: ghi cu thé tén duge dién va nim
xuat ban.
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- Rleng déi vai ticu chuan cua cac phu li¢u trong qua trinh ché bién, co
SO phal co bi¢n phap kiém so4t chat lugng cua cac phu li€u. Déi véi cac phu
lidu ¢6 tiéu chuan quoc gia thi ghi s6 hiéu tiéu chuan;

b) Tiéu chuan ctia bao bi dong goi: Mo ta diy du, chi tiét chi tiéu va
phuong phap kiém nghlem

¢) Phiéu kiém nghiém vi thudc c6 truyén, dugc liéu phai dap tng yéu
cau sau:

- Co s& san xuét vi thuoc co truyen dugc li€u co phong kiém nghiém
dugc liéu dat “Thuc hanh t6t phong kiém nghiém thuoc” (GLP) theo quy dinh
cua B0 Y té tu tham dinh tiéu chuan, phuong phap kiém nghiém va ndp phiéu
kiém nghiém cuta chinh co s& san xuat dé trong hd so ding ky;

- Co sO san Xudt i thudc ¢ truyén, dugc li€u chua co6 phong kiém
nghiém vi thude ¢o truyén, duge liéu dat “Thyc hanh t6t phong k1em nghiém
thude” (GLP) theo quy dinh cua Bo Y té phai tham dinh tiéu chuan phuong
phap kiém ngh1em va ndp phleu kiém nghi¢ém cua cac co so kiém nghlem
thudc cua Nha nude hodce co s lam dich vy kiém nghiém thudc duge cap Gidy
ching nhan du diéu kién kinh doanh dugc trong ho so dang ky.

d) Sé lu’ong Phiéu kiém ngh1em nhu sau:

Phleu k1em nghiém vi thudc co truyen dugc li€u cua co s¢ san Xuat vi
thudc ¢o truyen dugc li¢u (truong hop vi thude cd truyen dugc ligu duge cung
ung boi nhleu nha san xuat khac nhau thi chi can cung cap 01 Phiéu kiém
nghiém vi thudc cb truyén, duoc heu)

Phiéu kiém nghiém bao bi t1ep xuc truc tiép véi vi thude ¢o truyén, duoc
lidu;

Cac hinh anh sic ky cta cac phép thir dinh tinh, dinh luong trong qué
trinh kiém nghlem

Picu 27. Ho so dé nghi gia han glay dang ky luu hanh vi thudc co
truyén, duoc li¢u

Pon dé nghi gia han gidy ding ky luu hanh vi thude c6 truyen theo Mau
s6 03B ban hanh kém theo Thong tu nay. Truong hop c6 thay d01 cac thong tin
hanh chinh cua vi thudc ¢ truyen duoc liéu dé nghi gia han glay dang ky luu
hanh bao gom tén, dia chi, co s& dang ky; t€n, dia chi co s¢ san xuat thi co s
dang ky nop hd so dé nghi thay d01 bo sung theo quy dinh tai Piéu 28 cia
Thong tu nay. Truong hop thay do6i tén vi thudc co truyeén, dugc lieu co s
dugc thuc hién trong hd so de nghl gia han va ghi r6 trong Don dé nghi gia han
gidy dang ky Iwu hanh vi thudc co truyen duogc heu

Dleu 28. Ho so' dé nghi thay doi, bo sung gidy ding ky luu hanh vi thudc
co truyen dugc liéu

1. Pon d& nghi thay do1 bd sung gidy ding ky luu hanh vi thube cb
truyen dugc lidu theo Mau s6 05B ban hanh tai Phu luc I kém theo Théng tu
nay.

2. Céc tai liéu c6 lién quan theo tirng truong hop thay déi, bd sung cu thé
quy dinh tai Phu luc II ban hanh kém theo Thong tu nay.

MUC I

THU TUC CAP GIA HAN, THAY DOI BO SUNG GIAY PANG KY
LUU HANH VI THUOC CO TRUYEN, DUQC LIEU
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Piéu 29. Thii tuc cap gidy ding ky lwu hanh vi thudc ¢d truyén, dwoc
liéu

1. Co s dé ngh1 cap glay dang ky luu hanh vi thudc cb truyén, dugc li¢u
(co s6 dang ky) nop 01 bo hé so dé nghi cp gidy dang ky luu hanh vi thude ¢
truyen dugc ligu (ho so dang ky) theo quy dinh tai cac Diéu 24, 25, 26 Thong
tu nay dén So Y t€ theo hinh thirc ndp truc t1ep, qua buu dién hodc ndp truc
tuyén trén hé thong dich vu cong tryc tuyén ctia So' Y té.

2. Khi nhan dugc hd so ding ky du thanh phan dat yéu cau vé hinh thurec,
S¢ Y té cp cho co s¢ ding ky Phiéu tiép nhan hd so theo M3u s6 02 ban hanh
kém theo Thong tu nay Truong hop khong du hd so theo quy dinh, co quan
tiép nhan hd so ¢O van ban hoac dé nghi (truong hop ndp truc tiép) co so dang
ky bd sung di ho so theo quy dinh.

3. Trong thoi han 06 thang ke tir ngay nhan da ho so, S6Y té cO van ban
dong ¥ hoac khong dong v cap gidy dang ky luu hanh vi thude o truyén, dugc
liéu cu thé nhu sau:

a) Trong Vong 15 ngay ke tor ngay nhan du ho 50, S& Y té tién hanh ra
soat, phan loai va gui ho so dén cac chuyén gia tham dinh hodc cac don vi do
Giam dbc So Y té quyet dinh (sau day viet tat la chuyen gia tham dinh) dé to
chic xem xét, cho y klen trén co sé danh sach chuyén gia thim dinh duoc So
Y té hoic cac don vi tham dinh thanh lap, phé duyét;

b) Trong thoi han 03 thang ké tur ngay nhan dugc ho so tir S& Y té, cac
chuyén gia tham dinh hodc cac don vi tham dinh phai hoan thanh bién ban
tham dinh va giri S6 Y té tong hop, két luan bién ban tham dinh;

¢) Sau khi nhan duoc bién ban tham dinh:

- Trong vong 01 thang, S¢ Y té tong hop bién ban tham dinh va ¢ van
ban ddi v6i truong hop hd so can stra doi bo sung, khong dat va néu ro ly do.

- Trong vong 15 ngay So Y té €0 van ban cap gidy dang ky luu hanh
thudc ¢6 truyén dbi v4i hd so dat yéu cau.

5. Tru’cmg hop ho so chua dat yéu cau theo quy dinh tai cac Bleu 24, 25,
26 Thong tu nay, trong thoi han xem xét hé so dang ky, co quan tlep nhan phai
kip tho1 ¢6 van ban hudng dan cu thé cho co s6 dang ky stra d6i, bo sung ho so
cho dén khi ho so dat theo yéu cau. Thoi gian va s lan co so dang ky stra doi,
b6 sung ho so theo quy dinh tai khoan 10 Piéu 3 Thong tu nay.

Picu 30. Thi tuc gia han gidy ding ky luu hanh vi thudc ¢d truyén,
dugec li€u

1. Trong vong 12 thang trude khi gidy dang ky luu hanh hét hiéu luce, co
s¢ dang ky nop 01 bo ho so dé nghi gia han giay dang ky lwru hanh vi thuoc cd
truyén, duoc li€u theo quy dinh tai Dleu 28 Thong tu nay dén S Y té theo hinh
thirc ndp truc t1ep hodc ndp truc tuyen trén hé théng dich vu cong truc tuyen
Truong hop qua thoi han trén ma co s dang ky chua ndp ho so dé nghi gia han
thi co s& phai thuc hién tha tuc cip gidy ding ky luu hanh theo quy dinh tai
Diéu 31 Thong tu nay.

2. Khi nhan duoc ho SO gla han du thanh phan theo quy dinh, S&' 'Y té
cap cho co so dang ky Phiéu tiép nhan hd so theo Mau so 02D ban hanh kem
theo Thong tu nay. Truong hop khong du thanh phan hd so theo quy dinh, S¢
Y té ¢6 vin ban hoac dé nghi (truong hop ndp truc tiép) co so ding ky bd sung
du thanh phan hd so theo quy dinh.
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3. Trong thoi han tbi da 03 thang ké tur ngay nhan da hd so, S& Y té co
van ban ddng v hodc khong ddng y cap gia han gidy dang ky luu hanh vi thude
co truyén, dugc liéu, cu thé nhu sau:

a) Trong Vong 10 ngay ké tur ngay nhan du ho s0, S& Y té tién hanh ra
soat, phan loai va g hd so cho cac chuyén gia thim dinh hodc cac don vi
tham dinh.

b) Trong thoi han 01 thing ké tir ngdy nhan duoc ho so tr S& Y t€, cac
chuyén gia thdm dinh hodc cac don vi thAm dinh phai hoan thanh bién ban
tham dinh va giri SO Y té tong hop, két luan bién ban tham dinh;

¢) Sau khi nhan duoc bién ban thim dinh:

- Trong vong 01 thang, S6 Y té tong hop bién ban thim dinh va ¢ van
ban ddi v6i truong hop hd so can sitra doi bd sung, khong dat va neu 0 1y do.

- Trong vong 15 ngay S¢' 'Y te cO van ban cap g1a han gidy ding ky luu
hanh vi thudc ¢6 truyén, duoc lidu ddi véi hd so dat yeu cau.

4. Thoi gian va sb lan co so dang ky stra ddi, bo sung hd so theo quy
dinh tai khoan 10 Diéu 3 Thong tu nay

Piéu 31. Thii tuc thay doi, b sung gidy ding Ky luu hanh vi thudc co
truyén, duoc liéu

1. Co so dé ngh1 thay d01 bd sung gidy dang ky Iuu hanh vi thude ¢
truyén, dugc liéu nop 01 bo h6 so dé nghi thay do6i, bo sung gidy dang ky luu
hanh vi thuoc cb truyén, dugc lidu theo quy dinh tai cac Diéu 28 Thong tu nay
dén S6'Y té theo hinh thirc ndp truc tiép, qua buu dién hodc ndp tryuc tuyén trén
hé thdng dich vu cong truc tuyén ciia SO Y té.

2. Khi nhén dugc hd so dang ky du thanh phan dat yéu cau vé hinh thurec,
S6 Y té cp cho co s¢ ding ky Phiéu tiép nhan ho so theo Mau s6 02 ban hanh
kém theo Thong tu nay. Truong hop khoéng du thanh phan hd so theo quy dinh,
So' Y té ¢o van ban hoac dé nghi (truong hop ndp truc tiép) co s¢ ding ky bo
sung du thanh phan hé so theo quy dinh.

3. Péi voi ho so dang ky luu hanh vi thube ¢b truyén, dugc liéu co thay
d6i nho theo quy dinh tai Muc I1.2 Phu luc IT ban hanh keém theo Thong tu nay,
co s¢ dugc thuc hién cac ndi dung thay d01 bo sung ngay sau ngay co quan
tlep nhan ho Ny cép cho co s¢ dang ky Phiéu tiép nhan. Trong thoi han 20 ngay
ké tur ngay tiép nhan du ho so, S& Y té thyc hién phan loai va cong bd nodi dung
thay doi nhé chi yéu cau thong bao trén Trang thong tin di¢n tir cia S¢ Y t€.
Truong hop ndi dung thay doi, bo sung khong pht hop v6i phén loai thay d6i
nho chi yeu cau thong bao, S&' Y té ¢6 van ban thong bao.

4, D01 v6i cac trudng hop thay doi bd sung khong thudc truong hop tai
khoan 3 D1eu nay, trong thoi han 03 thang ké tur ngay nhéan du hd so, co quan
tlep nhan ho so cO van ban dong ¥ hodc khong ddéng ¥ voi noi dung thay doi,
bd sung gidy diang ky luu hanh vi thude ¢6 truyén, duoc liéu cu thé nhu sau:

a) Trong Vong 10 ngay ke tr ngay nhan du ho s0, S& Y té tién hanh ra
soat, phan loai va gui ho so dén cac chuyén gia tham dinh hodc cac don vi do
Giam dbc SO Y té quyet dinh (sau day viét tat la chuyen gia tham dinh) dé to
chirc xem xét, cho y klen trén co sé danh sach chuyén gia tham dinh duoc So
Y té hodc cac don vi tham dinh thanh 1ap, phé duyét;
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b) Trong thoi han 30 ngdy ké tir ngay nhan duoc ho so tir S¢' Y te, céc
chuyén gia thadm dinh hodc cac don vi thdm dinh phai hoan thanh bién ban
tham dinh va giri S6' Y té tong horp, két luan bién ban tham dinh;

C) Trong Vong 10 ngay ké tr ngay nhéan dugc bién ban tham dinh, S6'Y
té phe duyet noi dung thay d6i, bo sung gidy dang ky luu hanh dbi voi hd so
dat yéu cau; c6 van ban tra 101 d01 v6i hd so tham dinh chua dat, khong dat va
néu ro ly do.

5. Truong hop hd so chua dat yéu cau theo quy dinh tai Diéu 29 Thong
tu nay, trong thoi han xem xét hd so dang ky thay d6i, bo sung, co quan ti€p
nhan phai kip thoi c6 van ban hudng dan cu the cho co s¢& dang ky sua dbi, bo
sung hd so cho dén khi hd so dat theo yéu cau. Thoi gian va so lan co so dang
ky stra d6i, b6 sung hd so theo quy dinh tai khoan 10 Diéu 3 Thong tu nay.

6. Truong hop khong cho phép thay d6i, bd sung hd so ding ky luu
hanh, co quan tiép nhan hd so phai tra 101 bang van ban va néu rd 1y do.

7. Thot han pha1 thue hién d01 v6i cac nodi dung thay ddi, bd sung glay
dang ky Tuu hanh vi thuoc co truyén, dugc liéu la khdng qua 06 thang ke tur
ngay Gidm doc S¢ Y té ky ban hanh cong van phé duyet d6i VOi cac truong
hop thay d6i, bo sung, trir truong hop cd yéu cau khac cua So'Y t.

8. Mot so truong hop thay do6i, bo sung, co s ding ky, O SO san Xuat Vi
thudc cb truyén, duoc lidu tu cap nhat trén nhan va khong yéu cau phai ndp hd
so hoac théng bao cho S Y té, bao gdm cac tru’ong hop sau day:

a) Thuc hi¢én viéc ghi nhan vi thudc ¢o truyén, duge liéu theo quy dinh
tai khoan 2 Dleu 35 Thong tu s6 01/2018/TT-BYT ngay 18 thang 01 nam 2018
cia BO Y té quy dinh ghi nhédn thudc, nguyén liéu 1am thube va to hudng dan
str dung thudc va Thong tu sO 23/2023/TT-BYT ngay 30 ngay 11 thang 2023
ciia Bo truong B Y té quy dinh sira d6i, bo sung mot sb diéu tai Thong tu sO
01/2018/TT-BYT ngay 18 thang 01 nam 2018 cua B9 tru:ong B0 Y t€ quy dinh
ghi nhan thubc, nguyén liéu 1am thudc va to huéng dan st dung thudc;

b) Thuc hién viéc thay doi, bd sung noi dung nhan vi thuoc co truyeén,
duoc liéu theo dung nodi dung trong van ban yéu cau ctia SO Y té;

c¢) Céac nd1 dung khac:

- Thay dbi théng tin co sé nhap khau vi thudc cb truyén, duge liéu ghi
trén nhan;

- Stra 16i chinh t4 trén nhﬁn

- B6 sung thong tin vé tiéu chuan chat luong trén nhin theo hd so di
dugc S& Y t€ phé duyét;

- Céac noi dung khong bét budc ghi trén nhan, t& huéng dan sir dung theo
quy dinh tai Thong tu s6 01/2018/TT-BYT ngay 18 thang 01 nam 2018 cua Bo
Y té quy dinh ghi nhédn thudc, nguyén liéu lam thudc va to huéng dan st dung
thudc va Thong tu 5O 23/2023/TT BYT ngay 30 ngay 11 thang 2023 cua Bo
truong Bo Y té quy dinh stra d6i, bo sung mot so diéu tai Thong tu %
01/2018/TT-BYT ngay 18 thang 01 ndm 2018 cua B9 tru’dng Bd Y t€ quy dinh
ghi nhan thudc, nguyén liéu 1am thudc va t& huéng dan st dung thudc;

- Cac noi dung thay d6i, bo sung theo dung van ban cta S¢ Y té vé viéc
thong bao két qua tham dinh ho so dang ky.

Piéu 32. Cac tru’O’ng hop uu tién xem xét rut ngin thoi gian cap gidy
dang ky luru hanh vi thudc co truyen, dwge li¢u
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1. Vi thudc cd truyen dugc li€u dugce vu tien xem xét cap nhanh g1ay
dang ky luu hanh vi thude cb truyen dugc li¢u trude thoi han quy dinh tai Diéu
29 Thong tu ndy trén co s& dé nghi cua co s¢ dang ky vi thudc ¢6 truyén, duoc
li€u néu trong DPon d& nghi theo Mau s6 03B ban hanh kém theo Thong tu nay
d6i voi cac tru:ong hop sau day:

a) Vi thude cb truyen duge san xuét tir nguén duoc li€u nudi tréng, khai
thac trong nude dat GACP;

b) Duoc liéu duoc nudi trong, khai thac trong nudc dat GACP;

¢) Vi thudc ¢ truyén dugc san xut tir nguon dugc ligu méi duoce di thue
vé Viét Nam trong thoi han khong qué 24 thang ké tir ngay co6 két qua nghiém
thu ctia nghién ctru khoa hoc;

d) Dugc ligu moi duge di thyc vé Viét Nam trong tho1 han khong qué 24
thang ké tir ngay co ket qua nghiém thu cua nghlen ctru khoa hoc;

e) Vi thuoc cb truyén, dugc liéu ding de san xuat thudc dap ung nhu cau
cap bach cho quoc phong, an ninh, phong, chbng dich bénh, khac phuc hau qua
thién tai, tham hoa, nhu cau diéu tri dic biét.

2. H6 so, thu tuc d6i véi cac vi thude ¢o truyén, duoc lidu thudc truong
hop wu tién rat ngan thoi gian:

a) Trong thoi han 04 thang ké tur ngéy nhan di ho so, co quan tiép nhan
thuc hién cac thu tuc theo quy dinh tai Di€u 30 Thong tu nay d6i vGi cac vi
thudc co truyén, duge lidu dugc uu ti€n xem xét rat ngan thoi gian cap gidy
dang ky luu hanh quy dinh tai diém a, b, ¢, d khoan 1 Diéu nay;

b) Trong thoi han 01 thang ké tir ngay nhan da hd so, co quan tiép nhan
thuc hign cac thu tuc theo quy dinh tai Di€u 30 Thong tu nay dbi V01 cac vi
thudc ¢b truyén, dugc liu dugc uu ti€n xem xét rat ngan thoi gian cap gidy
dang ky luu hanh quy dinh tai diém e khoan 1 Piéu nay.

Chuong V

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

Dleu 33. Tham quyen thii tuc thu hoi gidy ding ky luu hanh thudc ¢
truyén, vi thudc co truyen, dugec lleu

1. Tham quyen thu h01 va trach nhiém thong bao thu hoi gidy dang ky luu

hanh thudc ¢6 truyén, vi thude cb truyen duoc ligu:
@) Cuc Quan ly Y, Duoc cd truyén thu hoi glqy dang ky Iuu hanh thude cb

truyén thudc cac tru’(‘mg hop quy dinh tai khoan 1 Diéu 58 Luat Dugrc;

b)So'Y té, Y té cac nganh thong bao quyét dinh cua Cuc Quén ly Y, Dugc
co truyen vé viée thu hoi gidy diang ky luu hanh thude cb truyén thudc dia ban
quan ly;

c) S& Y té thu hoi gidy dang ky luu hanh vi thubc ¢o truyén, duge liéu
thuQc cac truong hop quy dmh tai khoan 1 Piéu 58 Luat Dugc.

2. Thu tuc thu héi gidy dang ky luu hanh thude ¢6 truyén quy dinh tai diém
a, b khoan 1 Piéu 58 Luat Dugc:

Trong thoi han t6i da 30 ngay ké tir ngay co quyet dinh thu hoi thuoc cua
€O quan quan 1y c6 thim quyen Cuc Quan ly Y, Dugc ¢ truyén ra quyét dinh thu
héi gidy dang ky luu hanh thude o truyén.
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3. Thu tuc thu hoi gidy dang ky luu hanh thudc co truyén, vi thude co
truyén, dugc liéu quy dinh tai diém d, d khoan 1 Diéu 58 Luét Dugc:

a) Trong thoi han t6i da 30 ngay ke tur ngay co két luan bang van ban cua
O quan quan ly co tham quyén vé vigc ho SO cua thube da dugce cap gidy dang ky
luu hanh la hd so gia mao hodc thude cd truyen duoc san Xudt khong dung dia chi
theo ho so dang ky, Cuc Quan ly Y, Duoc co truyén ra quyét dinh thu hoi gidy
dang ky luu hanh thude cb truyen

b) Trong thot han t6i da 30 ngay ke tur ngay co ket luén bang van ban cua
€O quan quan Iy c6 tham quyén vé vige hé so cua vi thude o truyen duoc ligu da
duoc cap glay dang ky luu hanh la hd so gia mao hodc vi thude co truyen duogc
liéu duge san xuat khong ding dia chi theo ho so dang ky, SO Y té ra quyét dinh
thu hdi gidy dang ky luu hanh vi thude ¢6 truyén, duoc licu.

4. Thi tuc thu hoi gidy dang ky luu hanh thuoc co truyén, vi thudc co
truyén, duoc liéu quy dinh tai diém c va e khoan 1 Piéu 58 Luét Dugc:

a) Trong thoi han t6i da 10 ngay ké tir ngay co quan quan ly co tham quyen
cua Viet Nam hodc ké tir ngay nhan duoc thong bao cua T6 chirc Y té Thé gioi
hodc cta nudc xuit xi khuyén cdo thude co truyen khong an toan, hi¢u qua cho
nguoi st dung hodc co quan ¢ tham quyen cua nudc ngoai thu h01 glay chumng
nhan san pham, Cuc Quan ly Y, Dugc ¢c6 truyén ra quyét dinh thu hoi gidy ding
ky Iwu hanh thude c6 truyen

b) Trong thoi han t6i da 10 ngay ké tir ngay co quan quan ly ¢6 tharn quyen
cua Viet Nam hoac ké tir ngay nhan duoc thong bao cua T6 chirc Y té Thé gioi
hodc cta nudc xuat xtr khuyén cdo vi thude co truyen dugc ligu khong an toan,
hi¢u qua cho nguol st dung hodc co quan c6 tham quyen cua nudc ngoai thu h01
glay chung nhén san pham Cuc Quan ly Y, Dugc ¢0 truyén ra quyét dinh thu hoi
gidy dang ky luu hanh vi thuoc ¢ truyén, dugc licu.

5. Thu tuc thu hoi gidy dang ky luu hanh thudc cb truyén, vi thudc co
truyén, dugc liéu quy dinh tai diém g khoan 1 Piéu 58 Luat Dugc:

a) Trong thoi han t6i da 20 ngay ke tu ngay nhan dugc don de ngh1 thu hoi
thube co truyén, Cuc Quan 1y Y, Dugc cb truyén ra quyét dinh thu hoi gidy dang
ky Iwu hanh thude c6 truyen

b) Trong thoi han t01 da 20 ngay ké tir ngdy nhan dugc don de nghi thu hoi,
S'Y té ra quyét dinh thu hoi g1ay dang ky Iuu hanh vi thuoc cd truyeén, duoc liéu

Piéu 34. Quy dinh Ve viéc ngirng nhan h0 SO’ cap, gia han glay dang
ky lwu hanh thudc co truyen, vi thuoc co truyen, duge liéu

1. Viéc ngu:ng nhan ho so cap, gia han gidy dang ky luu hanh thudc co
truyen Vi thudc cd truyén, dugc liéu thyc hién theo quy dinh tai cac khoan 2, 3
va 4 Piéu 103 Nghi dinh sO . ../2025/ND-CP ngay ... thang ... nam ... cﬁa
Chinh pha quy dinh chi tiét mot sd dleu va bién phap th1 hanh Luat duoc.

2. Bo truong BO Y té ty quyen cho Cuc truong Cuc Quan ly Y, Dugc co
truyen ra quyéet dinh ngung nhan h6 so cap, gia han gidy dang ky luu hanh
thudc cb truyeén.

3. Giam dbc S& Y té 1a quyet dinh nging nhan hd so cip, gia han gidy
dang ky luu hanh vi thude co truyén, duoc liéu.

Chwong VI
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HOI DONG TU VAN VA CHUYEN GIA THAM DINH
CAP GIAY PANG KY LUU HANH THUOC CO TRUYEN,
VI THUOC CO TRUYEN, DUQC LIEU

Picu 35. To chirc, hoat dong cua Hoi dong tw van cap gidy ding ky
lwu hanh thudc cd truyen

To chirc, hoat dong cua Hoi dong tu van cap gidy dang ky Iuu hanh
thudc co truyen thuc hién theo Quyét dinh ctia B truong B Y té.

Picu 36. To Chll’C, hoat dong cua Chuyen gia tham gia tham dinh ho
so dang ky thudc co truyen, vi thudc co truyen, duoc liéu

1. Cuc truéng Cuc Quan ly Y, Duoc co truyen/Glam déc SoY té thanh
1ap cac nhom chuyén gia tham dinh ho so dang ky thuoc cb truyén, vi thude co
truyén, duoc liéu (sau ddy goi tit 1a nhém chuyén gia tham dinh).

2. Nhém chuyen gia tham dinh c6 nhi¢m vu tu van cho Cuc truong Cuc
Quan ly Y, Dugc c6 truyen/Glarn d6c SoY te trong viéc tham dinh ho so dang
ky va dé xuat viéc cap gidy dang ky hoic bo sung hodc khong cip gidy ding
ky.

3. Nhom chuyen gia thAm dinh hoat dong theo nguyen tac: Cac y kién
gop ¥ hodc dé xuat cua chuyén gia tham dinh phai bao dam can ctr phap ly, co
s¢ khoa hoc va phal duoc thé hién trong Bién ban tham dinh hd so diang ky
thude. Chuyen gia tham dinh chiu trach nhiém truéc Cuyc tru’ong Cuc Quan ly
Y, Duoc ¢ truyen/Glam déc SO Y te va trudc phap luat vé cac noi dung, y
klen tu van va dé xuét lién quan dén tham dinh ho so dang ky.

4. Cuc truong Cuc Quan ly Y, Duoc ¢b truyen/Glam ddc SO Y té Xay
du’ng va ban hanh cac quy dinh vé€ ti€u chi lya chon, t6 chirc va hoat dong cua
cac nhém chuyén gia tham dinh ho so dang ky; ky hop dong vOl chuyen gia
tham dinh hodc don vi tham gia to churc tham dinh hd so; td chirc cac khoa tap
huan, dao tao cho chuyen gia tham dinh; tlen hanh danh gia nang luc chuyen
mon va su tuan thu cac quy dinh dé co diéu chinh, bd sung chuyén gia tham
dinh phu hop.

5. Kinh phi t6 chic tham dinh ho so duge thyc hién theo quy dinh cia
phép luat.

Chuong VII
PIEU KHOAN THI HANH

Pi¢u 37. Hiéu lyc thi hanh

1. Thong tu néy 6 hiéu lyc thi hanh ké tir ngay 01 thang 07 nam 2025.

2. Thong tu sé 21/2018/TT-BYT ngay 12 ngay 9 nam 2018 cua Bo
truong Bo Y t€ quy dinh vige dang ky luu hanh thude c6 truyén, dugc ligu;
Thong tu 50 39/2021/TT-BYT ngay 31/12/2021 cta B¢ truong Bo Y té sira
d6i, bod sung mot s6 diéu cua Thong tu s6 21/2018/TT-BYT ngay 12 ngay 9
nam 2018 cua Bo tru:ong B0 Y t€ quy dinh viéc dang ky Iuu hanh thudc cb
truyen duoc liéu va Thong tu 5O 54/2024/TT-BYT ngay 31 ngay 12 nam 2024
cua B0 Y té stra doi, bo sung mot sd diéu vé gia han gidy dang ky luu hanh
thudc ¢o truyén, vi thuoc co truyen dugc li€u tai Thong tu so 21/2018/TT-
BYT ngay 12 ngdy 9 nim 2018 hét hiéu lyc ké tir ngay Thong tu ndy c6 hiéu
luc.
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3. Thong tu s6 07/2017/TT- BYT ngay 03 thang 5 nam 2017 cua B0
truong Bo Y t€ ban hanh danh muc thudc khong ké don dbi véi ndi dung quy
dinh lién quan dén thube co truyen

Diéu 38. Didu khoan chuyen tiép

1. Céc hd so dang ky thudc ¢6 truyén, vi thudc cd truyen dugc liu nop
trudc ngay Thong tu nay ¢ hi€u luc thi hanh dugc tham dinh va cap gidy dang
Ky Iuu hanh theo quy dinh tai Thong tu s6 21/2018/TT-BYT ngay 12 ngay 9
nam 2018 cua B truong BO Y t€ quy dinh vigc dang ky luu hanh thuoc co6
truyén, dugc li€u; Thong tu 5O 39/2021/TT-BYT ngay 31/12/2021 cua Bo
tru’orng Bo Y té stra d6i, bd sung mot s diéu cua Thong tu s6 21/2018/TT-BYT
ngay 12 ngay 9 nam 2018 cua Bo tru:ong B Y té quy dinh viéc dang ky luu
hanh thudc cb truyen dugc liéu va Thong tu s6 54/2024/TT-BYT ngay
31/12/2024 cua BO 'Y e stra d6i, bd  sung mot so diéu vé gia han gidy ding ky
lru hanh thube cb truyen Vi thuoc cd truyén, duoc liéu tai Thong tu so
21/2018/TT-BYT ngay 12/9/2018 trir truong hop co s& ¢6 van ban gm CO quan
quan ly dé ngh1 tu nguyen thuc hién theo cac quy dinh tai Thong tu nay.

2. Pbi véi thude ¢o truyen da duoc phan loai 13 thube ké don theo Thong
tu s6 07/2017/TT-BYT ngay 03 thang 5 nim 2017 cta Bo trudng BO Y té ban
hanh danh myc thuoc khong ké don thi phai thuc hién thi tuc thay d6i, bo sung
dé phan loai thuoc k€ don hoac khong k€ don theo quy dinh tai Thong tu nay
trude ngay hét hiéu luc cua giay ding ky luu hanh.

Diéu 49. Diéu khoan tham chiéu

Trong truong hop cac van ban quy pham phap lut va cac quy dinh dugc
vién dan trong Thong tu nay c6 su thay doi, bd sung hodc dugc thay thé thi ap
dung theo van ban quy pham phap luat mai.

Picu 40. T6 chirc thwe hién

1. Cuc Quan Iy Y, Duoc ¢6 truyén c6 trach nhiém:

a) Hudng dan trién khai cac quy dinh cua Thong tu nay;

b) Cap nhat danh muc cac thude co truyén duoc BoY té cap gidy ding
ky Iuu hanh theo tirng dot va cac thong tin ding ky thudc cb truyen khac trén

Trang thong tin dién twr (web51te) cua Cuc Quan ly Y, Dugc ¢o truyén trong
thoi han 15 ngay ké tir ngay c6 Quyét dinh cap Gidy dang ky luu hanh.

¢) Trong thoi han 03 ngay lam viéc ké tir ngay tlep nhan hd so gia han
g1ay dang ky luu hanh, Cuc Quan ly Y, Dugc ¢6 truyén cong khai thong tin
tiép nhan hd SO dé nghi gia han gidy dang ky luu hanh trén Cong thong tin di¢n
tir ciia Bo Y té, Trang thong tin dién tir Cuc Quan 1y Y, Dugc co truyeén;

d) Trong thoi han 03 ngay lam viéc ké tir ngdy Cuc Quén Iy Y, Duoc cd
truyen ¢o van ban thong bao khong gia han hoac thong bado tam durng s dung
giay dang ky Iwu hanh do phat hién thude ¢ truyén cé nguy co khong an toan
cho ngu’orl sur dung hoac nghi ngo gia mao tai lieu phap 1y, Cuc Quan ly Y,
Dugc co truyén cong khai thong tin trén Cong thong tin dién tir cia Bo Y té,
Trang thong tin dién tor Cuc Quan 1y Y, Dugc co truyén.

e) Cong bd trén trang thong tin dién tir cia Cyc Quan 1y Y, Duoc co
truyen ndi dung thay doi, bo sung gidy dang ky luu hanh thubc co truyén dbi
v6i thay d6i nho chi yéu cau thong bao (Notification).

2.S6'Y té cac tinh, thanh phd tryc thudc Trung vong:
a) Huéng dan trién khai cac quy dinh ctia Thong tu ndy;



32

b) Cép nhat danh muc cac vi thude cd truyen duogc liéu dugc S6'Y te cap
g1ay dang ky luu hanh theo ting dot va cac thong tin dang ky vi thude ¢
truyen dugc ligu khac trén Trang thong tin dién tu ctia S¢ Y t€ trong thoi han
15 ngay ké tir ngdy c6 Quyét dinh cap Gidy dang ky Iuu hanh.

¢) Trong thoi han 03 ngay lam vigc ké tur ngay tiép nhén hd so gia han
gidy dang ky luu hanh, S& Y t€ cong khai thong tin ti€ép nhan ho so dé nghi gia
han giay dang ky luu hanh trén Trang thong tin dién tir S& Y té;

d) Trong thoi han 03 ngay lam viéc ké tir ngay SoY té c6 van ban thong
bao khong g1a han hoéc thong bao tam du’ng st dung gidy dang ky luu hanh do
phat hién vi thude cb truyen duoc li¢u ¢6 nguy co khong an toan cho nguoi su
dung hodc nghi ngd gia mao tai liéu phdp 1y, S¢ Y teé cong khai thong tin trén
Trang thong tin dién tir S¢' Y té.

e) Cong b trén trang thong tin dién tu cua S6'Y té noi dung thay d01 bd
sung g1ay dang ky luu hanh vi thude ¢d truyén, duogc lidu dbi v6i thay d6i nho
chi yéu cau thong bdo (N otlﬁcatlon)

3. Trung tam Qudc gia vé Thong tin thudc va Theo ddi phén u’ng ¢0 hai
cta thudc co trach nhiém tong hop, dinh ky 06 thang mot 1an bao cao vé Cuc
Quan 1y Y, Dugc ¢6 truyén.

4. Co s& dé nghi dang ky luu hanh thube ¢b truyén, vi thubc ¢ truyén,
duoc liéu c6 trach nhiém:

a) Chiu trach nhiém toan dién trudc phéap luat vé tinh chinh xac, hop
phap, trung thyc cua tat ca cac tai ligu trong ho so ding ky Phdi h0’p vOi1 co s&
san xuat, co quan c6 tham quyén trong nudc, nudc ngoai trong viéc tra 101 cac
van ban cua Cuc Quan ly Y, Duoc ¢o truyen de nghi klem tra tinh xac thuc cua
cac gidy to phap 1y ¢6 lién quan trong ho so dang ky thudc;

b) Bao dam chét luong, an toan, hi€u qua cua thudc ¢ truyén, vi thudc
co truyén, duoc liéu dung voi ho so dang ky;

¢) Phdi hop chit ché véi co sd san xuat thuoc co truyén, vi thube cd
truyen dugc liéu thyc hién nghlen curu hodc cung cap thém thong tin lién quan
dén thuoc co truyén, vi thuoc o truyén, duoc liéu dang ky khi co thong tin
hoic bang chu’ng lién quan dén an toan va hiéu _qua cua thudc trong qua trinh
lru hanh theo yéu cau cia co quan quan Iy ¢6 tham quyén;

d) Chiu trach nhi¢m vé cac van d¢é lién quan dén quyén sé hitu tri tué doi
v6i thude, nguyén lidu lam thude do co so dang ky lwu hanh tai Viét Nam.

Piéu 41. Trach nhiém thi hanh

Cuc truong Cuc Quan 1y Y, Dugc ¢b truyén, Chanh Vin phong B9,
Chanh Thanh tra B9, Cac Vu truong, Cuc truong, Thu truong cac don vi thuoc
va truc thudc BO Y té, S¢ Y té cac tinh, thanh pho truc thudc Trung uong, cac
co sO kinh doanh du’oc va céc co quan, to chirc, ca nhan khac c6 lién quan chiu
trach nhi€m thi hanh Thong tu nay.

Trong qua trinh thyc hién, néu c6 khé khin Vu’ong mac CO quan, to
chirc, ca nhan phan anh kip thoi vé Cuc Quan Iy Y, Dugc ¢6 truyén, Bo Y té dé
xem xét giai quyét./.

Noi nhan: BO TRUONG
- Uy ban vin hoa va x4 hoi ciia Qudc hoi (dé béo céo);

- Van phong Chinh phu (Vu KGVX, Phong Cong béo,

Cong TTDT Chinh phu);

- Cac B/c Thu truéng Bo Y te;
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- Bo Tu phép (Cuc kiém tra VBQPPL);

- Cac B9, Co quan ngang B9, Co quan thudc Chinh phu;
- UBND tinh, thanh phé truc thudc Trung uong;

- S¢'Y té tinh, thanh phd tryc thude Trung wong;

- 'Y té cac Bo, Nganh;

- Cac Vu, Cuc, Vin phong Bo, Thanh tra thugc Bo Y té;
- Céc don vi truc thudc Bo Y té;

- Hiép hoi doanh nghiép dugc Viét Nam;

- Téng cong ty dugc Viét Nam;

- Céc doanh nghiép san xuat, kinh doanh dugc liéu, vi thudc
co truyén, thudc co truyén, thude duoc liéu;

- Cdng thong tin dién tir BYT, Website Cuc QL YDCT;
- Luu: VT, PC, YDCT (03).

Piao Hong Lan



