BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
R Poc 1ap - Tw do - Hanh phic

S6: 12 /2025/TT-BYT Ha Noi, ngay 16 thang 5 nam 2025

THONG TU )
Quy dinh viéc dang ky luu hanh thuoc, nguyén li¢u lam thuoc

Can cwr Ludt Duoc ngay 06 thang 4 nam 2016;

Can cit Ludt sika doi, b6 sung mét sé diéu cia Ludt Dwoc ngay 21 thang 11
nam 2024;

Can cir Ludt Chuyén giao cong nghé ngay 19 thang 6 nam 2017;

Can cir Nghi dinh s6 69/2018/ND-CP ngay 15 thdng 5 nam 2018 ciia Chinh
phii quy dinh chi tiét mét sé diéu cia Ludt Quan Iy ngoai thwong;

Can cir Nghi dinh s6 76/2018/NP-CP ngay 15 thang 5 nam 2018 ciia Chinh
phii quy dinh chi tiét va hudng dan thi hanh mét sé diéu ciia Ludt Chuyén giao cong
nghé;

Can cwr Nghi dinh so 42/2025/ND CP ngay 27 thang 02 nam 2025 cua Chinh
phit quy dinh chire ndng, nhiém vu, quyén han va co cdu té chire ciia BY Y té;

Theo dé nghi ciia Cuc truéng Cuc Quan Iy Durge;

B trudng Bé Y té ban hanh Théng t quy dinh viéc dang ky luu hanh thudc,
nguyén liéu lam thudc.

Chuong 1
QUY PINH CHUNG

Pi¢u 1. Pham vi diéu chinh

1. Théng tu nay quy dinh chi tiét va huéng dan thi hanh mot sé diéu cua Luat
Dugc ngay 06 thang 4 nam 2016 va Luat stra d6i, bo sung mot sé diéu ctia Luat
Dugc ngay 21 thang 11 nam 2024 (sau day goi 1a Luat Dugc), bao gom:

a) Quy dinh vé dir liéu 14m sang dé bao dam an toan, hiéu qué trong hd so
dang ky thudc va tiéu chi dé xac dinh truong hop mién thir, mién mot sb giai doan
thir thudc trén 1am sang tai Viét Nam va thudc phai yéu cau thir 1am sang giai doan
4 tai khoan 4 Diéu 89 Luat Duoc;

b) Quy dinh vé hd so, thu tuc cép, gia han, thay d6i, bd sung, thu hoi gidy
dang ky luu hanh thudc héa duge, vic xin, sinh pham, thude duge liéu va nguyén
lidu 1am thudc dung cho ngudi tai Viét Nam tai khoan 9 Diéu 56 va khoan 2 Diéu
58 Luat Duoc;

¢) Quy dinh vé& nguyén tic, tiéu chi phan loai thudc khéng ké don tai khoan
27 Piéu 2 Luat Duoc;

d) Quy dinh vé bdo cdo an toan, hiéu qua cua thudc sau khi dugc cp gidy
dang ky luu hanh dé trién khai hoat dong canh giac dugc theo quy dinh tai khoan 2
Diéu 78 Luat Duogc:;

d) Nguyén tac t6 chue, hoat dong cua hoi déng, don vi thAm dinh, chuyén gia
tham dinh.
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2. Thong tu nay khong diéu chinh d6i voi ho so dang ky thudc ¢o truyén; hd so
dang ky nguyén li¢u lam thude 1a duogc lidu, vi thube co truyén.

Diéu 2. Giai thich tir ngir

Trong Thong tu ndy, cac tir ngit dudi ddy duoc hiéu nhu sau:

1. Ho so kj thudt chung ASEAN (ACTD) 1a mau ho so ky thuat chung vé dang
ky thudc ctia Hiép hoi cac nuéc Dong Nam A (ASEAN).

2. Ho so kj thudt chung ICH-CTD 1a mau hd so chung cua Hoi nghi quéc té
vé hai hoa cac thu tuc ding ky dugc pham str dung cho ngudi.

3. Thay d6i Iém 1a nhimg thay d6i c6 anh huong rd rét, truc tiép dén chat
luong, an toan va hiéu qua cua thude dugce quy dinh tai Phu luc II ban hanh kém
theo Thong tu nay.

4. Thay déi nhé 1a nhilng thay doi khong anh hudéng hoic anh hudng rat it
dén hiéu qua, chét lugng va an toan cua thube duoc quy dinh tai Phy luc I ban hanh
kém theo Thong tu nay.

5. Co so dang ky thuoc 14 co so dimg tén ndp don d& nghi cip, gia han, thay doi,
bo sung gidy ding ky luu hanh thudc, nguyén lidu 1am thude.

6. Co so san xuat thuée 13 co so thuc hién mot, mot s6 cong doan hoic toan
bd qua trinh san xuét hodc thuc hién viéc xuat xuong 16 thude.

7. Co 56 san xudt nguyén liéu lam thuéc 13 co s& san xuét ra nguyén liéu dé
san xuat thudc thanh phadm hodc co so thuc hién viéc xuat xuong 16 nguyén liéu lam
thudc.

8. Gidy chitng nhdn san pham dwgc pham (CPP) la gidy chirng nhén duoc
cap theo Hé thong chimg nhén chat lugng cac san pham duoc pham luu hanh trong
thuong mai qudc té ciia TH chirc Y té thé gidi (WHO)

9. Co quan quan Iy dwoc pham Chau Au (EMA) va Co quan qudn Iy dirgc
chdt ché (SRA - Stringent Regulatory Authorities) 13 cic co quan bao gdom:

a) Co quan quan 1y dugc pham Chau Au (EMA);

b) Co quan quan ly dugc chat ché (SRA - Stringent Regulatory Authorities):
1a cac co quan quan 1y dugc dugc To chirc Y té thé gidi (WHO) phan loai thudc
danh sach SRA, bao gom:

- Thanh vién ICH truéc 23 thang 10 nim 2015, bao gdm: Co quan Quan 1y
dugc va thuc pham Hoa Ky (US-FDA), Co quan quan 1y duoc cua cac nude thude
Lién minh Chau Au (European Union), Co quan quan 1y thudc va céc san pham y
té ctia Vuong quéc Anh (MHRA), Co quan quan 1y duoc va trang thiét bi y té Nhat
Béan (PMDA);

- Thanh vién quan sat ciia ICH trude ngay 23 thang 10 nam 2015 bao gdm: Co
quan quan ly duoc thudc Hiép hoi thuong mai tw do Chau Au (EFTA) véi dai dién Co
quan quéan Iy duoc Thuy Sy (Swissmedic) va Bo Y t& Canada (Health Canada);

- Thanh vién ¢6 hi¢p dinh lién két, cong nhan 1an nhau v4i Thanh vién ICH
trudc ngay 23 thang 10 nim 2015 bao gom: Uc, Iceland, Liechtenstein va Na Uy.

10. Chui s6 hitu gidy phép heu hanh thuéce (Product license holder/ Marketing
authorization holder) 13 co s& s& hitu gidy phép luu hanh thube dugc ghi trén Gidy
chtng nhan san pham duoc pham (CPP) theo méu cua WHO ban hanh.

11. Gia céng thuéc 1a hoat déng san xuat thude theo hop dong gia cong phu
hop v6i quy dinh phép lut dé co sé nhan gia céng thuc hién mot, mot sé hodc toan
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bd cac cong doan trong qué trinh san xuat thudc theo yéu ciu ctia co sd dit gia cong
va nhan chi phi.

12. Chuyén giao cong ngh¢ san xudt thuéc 1a hoat dong chuyén nhuong quyén
sO hiru cong nghé san xudt thudc hoic chuyen giao quyén su dung cong ngh¢ san
Xuét thuoc thudc quy dinh tai khoan 1 Piéu 4 Luat Chuyén giao cong nghg tir co sO
co quyén chuyén giao cong nghé sang co sé nhan cong ngh¢ dé thuc hién mot, mot
s6 hodc toan bo cac cong doan trong qua trinh san xuat thudc theo hop dong gitra
hai bén phu hop v61 quy dinh phap luat.

13. Co so dat gia cong thuoc 13 bén cung cap mot phan hoic toan bd nguyeén
liéu, vat liéu, quy trinh san xuét, hd so k¥ thuat chimmg minh thudc bao dam chét
luong, an toan, hiéu qua cho co so nhan gia cong thudc dé dit gia cong san xuét
thudc theo hop dong gia cong giita hai bén.

14. Co 56 nhdn gia céng thuéc 13 bén st dung mot phan hodc toan bd nguyén
liéu, vat liéu, quy trinh san xut, hd so k¥ thudt cia co s dit gia cong thude dé thuc
hién mot, mot s6 hodc toan bo cong doan san xuét thudc theo yéu cau clia co so dat
gia cong thudc va nhan chi phi theo hop dong gia céng giira hai bén.

15. Co'so chuyén giao céng nghé sdn xudt thuée 13 bén ¢ quyén so hiru cong
ngh¢ hoac quyen st dung cong nghé san xuat thudc theo quy dinh cua phap luét
thue hién chuyén nhuong quyén so hitu cong nghé hodc chuyén giao quyen su dung
cong nghé san xuit thude cho co s nhan chuyén giao cong nghé san xuét thubc dé
ung dung trong mot, mot sb6 hodc toan bd céc cong doan cua quy trinh san XuAt
thude.

16. Co so nhdn chuyen giao cong nghé san xudt thuoc 13 bén tiép nhan quyen
sO hitu cong ngh¢ hodc quyén str dung cong nghé san xuat thudc tir co s& chuyén
giao cong ngh¢ san xudt thudc theo hop dong giita hai bén dé ung dung trong mot,
mot sO hodc toan bo cac cong doan cua quy trinh san xuat thudc.

17. T huoc dat gia céng 1a thude da c6 gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam
hodc da dugc cép phép luu hanh tai it nhat mot nudc trén thé gidi dugc co so dit
gia cong thudc dit san xuit mot, mot sd hodc toan bd cac cong doan tai co s& nhin
gia cong thudc theo hop dong gia cong gitra hai bén.

18. Thuéc gia céng 1a thude duge san xuat mot, mot sd hoidc toan bd cc cong
doan boi co so nhan gia cong thude cho co s¢ dit gia cong thude theo hop dong gia
cong gitra hai bén.

19. Thude trude chuyen giao cong nghé 1a thudc da c6 gidy ding ky luu hanh
tai Viét Nam hodc da dugc cap phep luu hanh tai it nhat mot nude trén the gioi va
dugc co s& chuyén giao cong nghé san xuat thudc chuyén nhuong quyén sé hitu
cong nghé hoac chuyen giao quyen str dung cong ngh¢ cho co s nhén chuyén giao
cong nghé san xuat thuoc de ing dung trong mot, mot s0 hodc toan bd cac cong
doan cuia quy trinh san xuét thudc.

20. Thudc chuyen giao cong nghé la thudc duge san xuat mot, mot sd hoac
toan bo cac cong doan cua quy trinh san xuat st 'dung cong ngh¢ duoc chuyén giao
thuoc quy dinh tai khoan 1 Dleu 4 Luat Chuyén giao cong ngh¢ boi co so nhan
chuyen giao cong ngh¢ san xuat thudc tir co s& chuyén giao cong nghé san xuat
thudc theo hop dong gitra hai bén.
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Piéu 3. Trach nhiém cia co sé ding ky thude

1. Chiu trach nhiém toan dién tru6e phap luét vé tinh chinh xac, hop phap,
trung thyc cua tat ca cac tai lidu trong hd so dang ky thudc, nguyén liéu lam thudc,
trur truong hop quy dinh tai khoan 1 Diéu 4 Thong tu nay. Phdi hop véi co so san
Xuét, co quan c6 tham quyen trong nudce, nude ngoai trong viée tra 161 cac van ban
ctia Cuc Quan Iy Dugc dé nghi xac minh tinh xac thuc ctia cac gidy to phap 1y trong
h6 so ding ky thudc, nguyén liéu lam thudc.

2. Bao dam chat luong, an toan, hiéu qua cua thudc, nguyén liéu 1am thude
dung voi ho so dang ky.

3. Thong bao bang vin ban cho Cuc Quan ly Duoc trong thoi han 15 ngay ké
tlr ngay co quyét dinh thu hoi glay dang ky luu hanh hodc ¢6 quyét dinh thu hoi
thudc, nguyén liéu lam thuoc tai bat ky nudc ndo trén thé giéi dbi voi thude, nguyén
liéu 1am thude d3 duoc cap glay dang ky luu hanh tai Viét Nam con hi¢u luc va néu
15 1y do bi thu hoi, trir truong hop tu nguyén thu hoi gidy dang ky luu hanh vi Iy do
thuong mai tai cic nudc khong phai nude cdp CPP ndp trong hd so dang ky luu
hanh tai Viét Nam.

4. Phéi hop chit ché véi co so san xuét thude thyc hién nghién ctru hodc cung
cap thém thong tin lién quan dén thudc ding ky khi ¢ thong tin hodc bang ching
lién quan dén an toan va hiéu qua cua thudc trong qué trinh Iwu hanh theo yéu cau
cua co quan quan ly co tham quyén.

5. Phéi hop véi co so san xudt, nhap khau, phan phéi thudc thuc hién viéc
theo doi, giam sat, thu thap, tong hop, danh gia va giri bao cdo dén Trung tim Qudc
gia vé Thong tin thudc va Theo ddi phan Gng co hai cua thudc (Trung tim DI &
ADR Quoc gia) thong tin cac truong hgp phan tmg sau tiém chung, phan ng c6 hai
cua thudc theo quy dinh tai khoan 5 Diéu 77 Luét Duoc, cac hudéng dan qudc gia vé
canh gidc duoc do BO Y té ban hanh va cac quy dinh ¢6 lién quan.

6. Chiu trach nhiém vé cac van dé lién quan dén quyén so hitu tri tué ddi véi
thube, nguyén liéu 1am thude do co s¢ dang ky luu hanh tai Viét Nam theo quy dinh
ctia phép luat vé sé hitu tri tué.

7. Thuc hién ké hoach quan 1y nguy co di duoc phé duyét trong ho so ding ky
d6i véi thude hoa dugc méi, véc xin, sinh pham (trir sinh phdm probiotics).

8. Co s¢ dang ky thude gia cong thuc hién cac trach nhiém theo quy dinh tai
khoan 1, 2, 3, 4, 5, 6, 7 va 10 Piéu ndy va cac quy dinh sau:

a) Thong bao béng van ban cho Cuc Quan ly Dugc trong thot han 30 ngay ké tir
ngay co quan co thAm quyén phé duyét cac thay d6i, bd sung vé ho so ki thuit cua
thudc dit gia cong trong qua trinh luu hanh d6i voi trudng hop thude gia cong dap tmg
quy dinh tai khoan 1 Diéu 9 Théng tu nay;

b) Thong bao bang van ban cho Cuc Quan 1y Dugc trong thdi han 15 ngay ké
tir ngay c6 quyét dinh thu hoi gidy diang ky luu hanh thudc dit gia cong tai bat ky
nude nao trén thé gidi (trong thoi han gidy dang ky luu hanh cia thude gia cong con
hiéu luc);

¢) Thong béo bang van ban cho Cuc Quan Iy Dugc trong thoi han 30 ngay ké
tir ngay thudc dit gia cong nglmg san xuat;

d) Béi véi thude gia cong dap tmg quy dinh tai khoan 1 Piéu 9 Thong tu nay,
khi thudc dit gia cong dang duoc san xuét, luu hanh ¢ nudc sé tai ¢ cac thay doi,
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b sung lién quan dén cong thirc bao ché thudc; quy trinh san xudt; tiéu chuan chét
luong nguyén lidu; tiéu chuan chat luong thude thanh pham; tén thwong mai, trong
thoi han 03 thang ké tir ngay cac ndi dung trén duoc co quan quan ly c6 tham quyén
nuoc so tai phé duyét, co so dang ky phai thyc hién thay d6i, bd sung ndi dung
twong tmg voi thay doi, bd sung cua thudc dit gia cong.

9. Co sé dang ky thude chuyén giao cong nghe thyc hién cac trach nhiém theo
quy dinh tai khoan 1, 2, 3,4, 5,6, 7 va 10 Diéu nay va cac quy dinh sau:

a) Thong bao béng van ban cho Cuc Quan ly Dugc trong thot han 30 ngay ké tir
ngay co quan co tham quyén phé duyét cac thay doi, bo sung vé ho so k§y thuat cta
thudc trude chuyén giao cong nghé trong qua trinh Iuu hanh ddi véi truong hop thude
chuyén giao cong ngh¢ dap umg quy dinh tai khoan 1 Diéu 9 Théng tu nay;

b) Thong bao bang vin ban cho Cuc Quan ly Dugc trong thoi han 15 ngay ké
tir ngay co quyet dinh thu hoi glay dang ky luu hanh thuoc trudc chuyén giao cong
ngh¢ tai bat ky nudc ndo trén thé gidi (trong thoi han gidy ding ky luu hanh cia
thudc chuyén giao cong ngh¢ con hiéu lyc);

¢) Thong bao bang van ban cho Cuc Quan Iy Duoc trong thoi han 30 ngay ké
tir ngay thudce trudc chuyen giao cong ngh¢ ngung san Xuat;

d) Péi véi thude chuyen giao cong ngh¢ dap ing quy dinh tai khoan 1 Diéu
9 Thong tu nay, khi thude trude chuyen giao cong ngh¢ dang dugc san xudt, luu
hanh ¢ nudc so tai co cac thay d6i, bo sung lién quan dén cong thirc bao ché thudc;
quy trinh san xut; tiéu chuan chit lugng nguyén liéu; tiéu chuan chit lugng thudc
thanh pham; tén thuong mai, trong thoi han 03 thang ké tir ngdy cac ndi dung trén
dugc co quan quan ly c6 thAm quyén nudc sd tai phé duyét, co so dang ky phai thyc
hién thay ddi, bd sung nodi dung twong Gmg véi thay ddi, bd sung cua thudc trude
chuyén giao cong nghé.

10. Thyc hién cac trach nhiém khac theo quy dinh cta phap luat c6 lién quan.

Diéu 4. Trach nhiém ciia co sé san xuat thuoc, nguyén liéu 1am thudc

1. Chiu trach nhiém toan dién trudc phap luat vé tinh chinh xac, hop phap,
trung thyc cua tat ca cac tai liéu lién quan dén thuoc nguyén liéu 1am thude do co
s& san xuat thude, nguyén liéu 1am thude cung cap cho co so dang ky thudc dé diang
ky Iuu hanh tai Viét Nam.

2. Phoi hop chat ch€ véi co sé dang ky thube thuc hién quy dinh tai khoan 3
Piéu 3 Thong tu nay.

3. Phéi hop v6i co s¢ dang ky thude thue hién céc yéu cau Ve kiém tra, danh
gia co so san xuat khi c6 yéu cau cuia co quan quan ly co thAm quyen

4. Truong hop co s& san xuat bi thu hoi gidy phép san xuét hoic khong dap
{mg thuc hanh t6t san xuat thudc, nguyén liéu lam thudc theo théng bao cta co quan
quan 1y c¢6 thAm quyén nudc so tai, co s& phai thong bao bang vian ban cho Cuc
Quan 1y Duoc trong thdi han 15 ngay ké tir ngay ¢6 thong béo.

5. Luu trir dt ho so dang ky thudc, nguyén li¢u lam thudc va cung cip ho so
cho co quan quan 1y ¢ thAm quyén khi c6 yéu cau bao gdm ca céc tai lidu quy dinh
tai diém e khoan 7 Diéu 22 Thong tu nay.

6. Thuc hién ké hoach quan 1y nguy co di dugc phé duyét trong ho so ding ky
d6i voi thude héa duge méi, vic xin, sinh pham (trir sinh pham probiotics).

7. Co s& san xudt 1a co s nhan gia cong thude thue hién cac trach nhiém theo
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quy dinh tai khoan 1, 2, 3, 4, 5, 6 va 9 DPiéu nay va cac quy dinh sau:

a) Thuc hién cic nghia vu theo quy dinh tai Piéu 182 Luat Thuong
mai va khoan 2 Piéu 42 Nghi dinh s6 69/2018/ND-CP ngay 15 thang 5 nim 2018
ciia Chinh phu quy dinh chi tiét mét sé diéu ciia Luat Quéan 1y ngoai thuong (sau
day viét tat 1a Nghi dinh s6 69/2018/ND-CP);

b) Déi v6i thude gia cong dap tmg quy dinh tai khoan 1 Piéu 9 Thong tu nay,
khi thubc dit gia cong dang dugc san xudt, luu hanh ¢ nuéc s tai co cac thay doi,
bd sung lién quan dén cong thirc bao ché thudc; quy trinh san xudt; tiéu chuan chét
luong nguyén liéu; tiéu chuan chit luong thudc thanh pham; tén thuong mai, trong
thoi han 03 thang ké tir ngay cac noi dung trén dugc co quan quan ly co tham quyén
nude so tai phé duyét, co s san xuat phai phdi hop voi co so dang ky thude gia
cong thyuc hién thay d6i, bo sung ndi dung twong tmg vi thay doi, bo sung cta thude
dat gia cong;

¢) Thyc hién thu tuc dé nghi cdp gidy phép gia cong dé thuc hién viéc gia
cong thude cho co so dit gia cong 1a thuong nhin nudc ngoai theo quy dinh tai
khoan 4 Diéu 38 Nghi dinh s6 69/2018/ND-CP déi v6i ho so dang ky thude gia cong
thudc truong hop xuat khau nhap khau theo glay phép.

8. Co sO san xuat 1a co sé nhan chuyén giao cong nghé san xuat thube thuc
hién cac trach nhiém theo quy dinh tai khoan 1, 2,3, 4,5, 6 va 9 biéu nay va cac
quy dinh sau:

a) Thuc hién cac nghia vu theo quy dinh tai Diéu 26 Lut Chuyén giao cong nghe;

b) Déi véi thude chuyen giao cong ngh¢ dap tng quy dinh tai khoan 1 Diéu
9 Thong tu nay, khi thude trude chuyen giao cong ngh¢ dang dugc san xudt, luu
hanh ¢ nudc so tai co cac thay ddi, bd sung lién quan dén cong thirc bao ché thudc;
quy trinh san xut; tiéu chuan chit lugng nguyén liéu; tiéu chuan chit lugng thudc
thanh pham; tén thuong mai, trong thoi han 03 thang ké tir ngdy céc noi dung trén
duogc co quan quan 1y c6 tham quyén nudc so tai phé duyét, co so san xuat phai ph01
hop voi co s¢ dang ky thue hién thay d6i, bo sung ndi dung twong Gmg voi thay doi,
bd sung ctia thudc trude chuyén giao cong nghé;

¢) Thuc hién thu tuc dang ky chuyen giao cong ngh¢ theo quy dinh tai Piéu
31 cta Luat Chuyén giao cong nghé, Diéu 5 Nghi dinh s6 76/2018/ND-CP ngay 15
thang 5 nam 2018 ctia Chinh phil quy dinh chi tiét va huéng dan thi hanh mot sd
diéu ctia Luat Chuyén giao cong nghé.

9. Thuc hién cac trach nhiém khac theo quy dinh cua phap luat ¢6 lién quan.

Diéu 5. Trach nhiém cia co sé dit gia cong thudc

1. Thyc hién dung cac nghia vu cta bén dit gia cong theo quy dinh tai Diéu
181 Luat Thuong mai va khoan 1 Piéu 42 Nghi dinh s6 69/2018/ND-CP.

2. Cung cip cho co sé nhan gia cong thudc:

a) Mot phﬁn hoac toan b nguyén li€u, vat li¢u, hd so k¥ thuat bao gém quy
trinh san xuét, tiéu chuén chét luong va phuong phap kiém nghiém ctia nguyén liéu
ban dau, ban thanh pham, thanh pham, phuy liéu cua cong doan dit gia cong;

b) Cac hd so, tai liéu khac lién quan dén viéc dang ky lvu hanh thudc gia céng
va gia cong thudce.

3. Chiu trach nhiém vé tinh chinh xac, hop phap, trung thuc d6i véi cac hd so
k¥ thuat cung cdp cho co sé nhan gia cong theo dung ho so cua thude dit gia cong
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da dugc co quan co thAm quyén phé duyét.

4. Phéi hop véi co s ding ky thude gia cong thyc hién cdc trach nhiém quy
dinh tai khoan 8 Diéu 3 Théng tu nay.

5. Thuc hién cac trach nhiém khac theo quy dinh cua phap luat co 1ién quan.

Piéu 6. Trach nhiém cua co s& chuyen giao cong nghé san xuét thudc

1. Thuc hién dung cac nghia vu cua co s& chuyén giao cong nghé theo quy
dinh tai khoan 2 Diéu 25 cua Luat Chuyén giao cong nghé.

2. Cung cap cho co sO nhén chuyén giao cong ngh¢ san xuét thude:

a) Ho so ky thuét bao gém quy trinh san xuét, tiéu chudn chat luong va
phuong phap kiém nghiém ctia nguyén liéu ban dau, ban thanh pham, thanh pham,
phu liéu cua cong doan chuyén giao cong nghé;

b) Cac ho so, tai liéu khac lién quan dén viéc dang ky luu hanh thudc chuyén
giao cong nghé va chuyén giao cong ngh¢ san xudt thudc.

3. Chiu trach nhiém vé tinh chinh xac, hop phap, trung thyuc dbi voi cac ho so
ky thuat cung cap cho co s¢ nhan chuyén giao cong nghg theo dung hd so ctia thude
trudc chuyen giao cong ngh¢ da dugc co quan co tham quyén phé duyét.

4. Phéi hop véi co s¢ ding ky thudc chuyén giao céng nghé thyc hién cac
trach nhiém quy dinh tai khoan 9 Diéu 3 Thong tu nay.

5. Thyc hién cac trach nhiém khac theo quy dinh cua phap luat ¢6 lién quan.

Piéu 7. Hop dong gia cong

Ngoai viéc dap tmg cac ndi dung quy dinh tai Piéu 39 Nghi dinh sé
69/2018/ND-CP, hop ddng gia cong thudc phai cd cac ndi dung sau day:

1. Thoa thuén viéc cung img nguyén liéu, vat liéu. Viéc cung cap hé so ki
thuat cua co so dat gia cong thudc cho co s¢ nhan gia cong thudc bao gdm: quy trinh
san xudt, tiéu chudn chat lugng, phuong phap kiém nghiém nguyén liéu ban déu,
ban thanh pham, thanh pham, phu liéu va cac tai liéu khéc lién quan dén viéc san
xuit gia cong_ thude.

2. Quyén va trach nhiém cia co so dit gia cong thude, co s& nhan gia cong
thudc va co s ding ky thube (néu c6):

a) Trong tirng cong doan cua qua trinh san xudt thudc gia cong vé quy trinh
san xuét, kiém tra chat lugng, bao quan, van chuyén nguyén liéu ban dau, ban thanh
pham, thanh pham, phu liéu, quy trinh dong goi, in hodc dan nhan cua thudc gia
cong va quy dinh trach nhiém cua co s ky phiéu kiém nghiém tirng 16 thanh pham
va phiéu xut xudng thudc gia cong;

b) Vé viéc luu giit cac ho so ghi chép vé san xuét, kiém tra chit lugng, phan
phdi, Iuu hanh thude, viée luu mau thude, giai quyét cac van dé lién quan dén chat
lwong, khiéu nai, thu hdi san pham trén thi truong.

3. Trach nhiém cua co s¢ dat gia cong, co s¢ nhén gia cong va co so dang ky
thude (néu c6) dbi véi cac van dé vé so hitu tri tué lién quan dén thudc gia cong.

4. Quy trinh, thi tuc kiém tra, gidm st co s& san xuét.

5. Céc truong hop huy bo thda thuan va trach nhiém do vi pham thoa thuan.

Diéu 8. Hop dong chuyén giao cong nghé

Ngoai viéc dap ing cac ndi dung quy dinh tai Dleu 23 ctia Luat Chuyén giao
cong nghé, hop dong chuyén giao cong nghé san xuét thudc phai ¢ cac ndi dung
sau day:
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1. Thoa thuén vé viéc cung cip ho so k¥ thuit cua co s chuyen giao cong
nghé san xuat thuoc cho co sé nhan chuyén giao cong nghé san xuat thudc bao gdm:
quy trinh san xuét, tiéu chuan chat lugng, phuong phap klem nghi¢m nguyén li¢u
ban dau, ban thanh pham, thanh pham phu liéu va cac gidy to khac lién quan dén
viéc chuyén giao cong nghé san xuét thude.

2. Trach nhiém cua co sO chuyen giao cong nghé san xuat thude, co sO nhén
chuyén giao cong nghé san xuét thudc va co so dang ky thude ddi voi cac van dé vé
s& hiru tri tué lién quan dén thude chuyén giao cong nghé.

3. Cac truong hop huy bo thoa thuén va trach nhi€ém do vi pham thoa thuan.

Picu 9. Phan loai thudc gia cong, thudc chuyén giao cong nghé

Thudc gia cong, thude chuyen giao cong ngh¢ duoc phén loai nhu sau:

1. Thudc gia cong, thude chuyen giao cong ngh¢ co6 cung tén thuong mai,
cung cong thie bao ché, cung tiéu chuan chat lugng nguyén liu, cung tiéu chuan
chét luong thudc thanh pham va tuong tu vé quy trinh san xuit so v6i thude dit gia
cong, thude trude chuyén giao cong nghé.

Truong hop thude gia cong, thude chuyén giao cong nghé cé thay doi mot
trong céc tiéu chi néu trén (trir thay d6i tén thuong mai) hodc cac thay d6i khéc lién
quan dén chat luong cua thudc, co s ding ky phai cung cip bang so sanh theo Mau
01/TT va cac tai liéu ky thuat theo hudng d?m tai Phu luc II ban hanh kém theo
Thong tu nay dé ching minh twong duong vé chét luong so véi thude dit gia cong,
thude trude chuyen giao cong nghe.

2. Thudc gia cong, thude chuyén giao cong nghé khac khong thude trudong
hop quy dinh tai khoan 1 Piéu nay.

Diéu 10. Quy dinh vé bio cdo theo ddi, danh gia an toan, hiéu qua

1. Co s& dang ky thude co trach nhiém thuc hién béo co theo dbi an toan,
hiéu qua cta thudc trong qua trinh luu hanh theo cac quy dinh sau:

a) Bao céo dinh ky dbi véi thudec méi, vac xin, sinh pham (trir sinh phim
probiotics) theo Mau 2A/TT ban hanh kém theo Thong tu nay;

b) Bao cao don 1¢ tat ca cac bién ¢ bat loi (bao gdm phan tng c6 hai cua
thudc, sai sot lién quan dén thudc, nghi ngd thude gia hodc thude khong dat tiéu
chuén chat luong va thudc khéng co hodc khong dat hiéu qua diéu tri) xay ra tai
Viét Nam lién quan dén thudc theo Mau 2B/TT ban hanh kém theo Thong tu nay.

2. Thoi han thuc hién bao cao:

a) Doi v6i bdo cdo dinh ky theo quy dinh tai diém a khoan 1 Dicu nay:

Ké tir ngay duoc cap gidy dang ky luu hanh, co s¢ ding ky thue hién bao cao
dinh ky 06 thang mot 1an trong 02 nim dau; tir nam thir 03 dén ndm tha 05, co so
dang ky thuc hién bao cdo dinh ky hang nam;

b) Déi v6i béo cao don 1¢ thuc hién theo quy dinh tai diém b khoan 1 Piéu nay:

Co s& dang ky thue hién bao cdo theo thoi han quy dinh tai Huéng dan Quéc
gia vé canh giac duoc do BO Y té ban hanh.

3. Hinh thurc gtri bao cao, noi nhan bao cao:

Co so dang ky thuc hién theo quy dinh tai Huéng dan Qudc gia vé canh giac
duoc do BO Y té ban hanh.

4. Viéc xtr 1y, danh gia bao céo va cung cap thong tin cho co quan quan 1y
nha nuéc va cac Hoi dong chuyén mon ctia B Y té phuc vu cong tac quan 1y vé



dang ky luu hanh thudc:

Thuc hién theo quy dinh tai Hudng ddn Qudc gia vé canh gidc duge do B6 Y
té ban hanh.

Piu 11. Ngon ngir, hinh thirc trinh bay trong hd so, hinh thirc ndp ho so,
cac trweomg hop dwoe ndp chung trong mot hd so ding ky thudce, nguyén ligu
1am thudc, hinh thiec thim dinh hé so

1. Ngon ngit str dung trong hd so dang ky thude, nguyén liéu 1am thude:

H6 so dang ky thude, nguyén liéu lam thudc phai duoc viét bang tiéng Viét
hoic tiéng Anh. Riéng to hudng dan str dung thude du kién luu hanh tai Viét Nam
phai duoc viét bang tiéng Viét.

2. Hinh thure trinh bay:

a) Ho so dang ky thudce, nguyén liéu lam thude phai duge chuan bi theo hudng
dan ACTD hoic ICH-CTD va cac quy dinh tai Thong tu nay;

b) H6 so ding ky thude, nguyén lidu lam thude ¢ yéu cdu bao mat dir liéu,
co s¢ dang ky thuc hién theo quy dinh tai Thong tu s6 05/2010/TT-BYT ngay 01
thang 3 nim 2010 cua Bo truong Bo Y té hudng dan bao mat dir liéu thir nghiém
trong ding ky thudc (sau day viét tat 1a Thong tu s6 05/2010/TT-BYT).

3. Hinh thitc ndp ho so dang ky thudc, nguyén liéu 1am thude:

a) Co s& dang ky thude thue hién ndp hd so dén Cuc Quan 1y Duoc theo quy
dinh tai Diéu 16 Nghi dinh s6 61/2018/ND-CP ngay 23 thang 4 nim 2018 cua Chinh
phii vé thuc hién co ché mot cira, mot cira lién thong trong giai quyét thi tuc hanh
chinh d3 duoc stra d6i, bd sung tai khoan 1 Diéu 2 Nghi dinh s6 107/2021/ND-CP
ngdy 06 thang 12 nam 2021 stra doi, bd sung mot sé didu cua Nghi dinh
s0 61/2018/ND-CP ngay 23 thang 4 nim 2018 ctia Chinh phi vé thyuc hién co ché
mot cira, mot ctra lién thong trong giai quyét thu tuc hanh chinh (sau day viét tat 1a
Nghi dinh s6 61/2018/ND-CP);

b) Trudng hop thuc hién ndp ho so trén Cong dich vu cong truc tuyén ciia Bo
Y té, co s& dang ky thude ndp hd so theo quy dinh ctiia Nghi dinh s6 45/2020/ND-
CP ngay 08 thang 4 ndm 2020 cua Chinh phu vé thuc hién thu tuc hanh chinh trén
moi truong dién tir da dugc sua ddi, bd sung tai Nghi dinh 6 59/2022/ND-CP ngay
05 thang 9 nam 2022 cua Chinh phu quy dinh vé dinh danh va xé4c thuc dién tu,
Nghi dinh s6 68/2024/ND-CP ngay 25 thang 6 nim 2024 cta Chinh phii quy dinh
vé chit ky s6 chuyén dung cong vu, Nghi dinh sé 69/2024/ND-CP ngay 25 thang 6
nam 2024 ciia Chinh phi quy dinh vé dinh danh va xac thuc dién ti.

4. Cac truong hop dugc ndp chung trong mot hd so dang ky thude khi dap
ung cac ti€u chi sau:

a) Cung co s san xuit;

b) Cung tén thude; duge chit, duge liéu; ham lugng, néng do, khoi lugng
duoc chit hodc duoc liéu trong mot don vi lidu; dang bao ché; duong dung; cong
thirc bao ché; tiéu chuan chit luvgng thudc.

5. Hinh thirc tham dinh ho so:

a) Ho so ding ky thudc, nguyén liéu lam thude dugce xem xét theo cac ticu
ban phép ché, tiéu chuan chét luong, bao ché, duoc 1y, 1am sang, tuong duong sinh
hoc cdn cir theo cac phan hd so da ndp dbi voi cac hinh thie ding ky cép, gia han,
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thay d6i, bo sung gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu 1am thudc;

b) Cac ndi dung tham dinh vé phap ché, tiéu chuén chét lugng, bao ché, duoc
ly, 1am sang, twong duong sinh hoc phai bao dam day du cac cac nodi dung theo
huong dan huong dan ACTD hoic ICH- -CTD va cac quy dinh tai Thong tu nay, bao
gdm tén tai lidu can thim dinh va yéu cu phai dap Gmg twong Gmg dbi voi timg noi
dung tham dinh theo quy dinh tai Thong tu nay;

¢) Viéc tham dinh ho so dbi véi truong hop quy dinh tai khoan 10 Piéu 26
Thong tu nay:

- Tham dinh xac minh su théng nhét ctia phan tai lidu k¥ thuét trong hd so
dang ky thude ndp tai Viét Nam vai tai ligu k¥ thuat cua thude duoc co quan quan
Iy duoc quy dinh tai khoan 9 Piéu 2 Thong tu ndy cip phép luu hanh cin cu tai lidu
quy dinh tai khoan 10 Diéu 26 Thong tu nay.

- Tham dinh doc 1ap phan ho so hanh chinh, cac phan tai liéu ki thuat c6 bao
c4o 1a khac nhau gitra ho so ding ky thudc ndp tai Viét Nam so véi tai liéu ki thuat
ctia thude di duoc co quan quan 1y duge quy dinh tai khoan 9 Piéu 2 Thong tu ny
phé duyét.

Diéu 12. Hiéu hre, ky hiéu ciia gidy ding ky lwu hanh thudc, nguyén liéu
1am thudc, thoi han ndp ho so diing ky

1. Hiéu luc cua gidy ding ky luu hanh thudc, nguyén liéu 1am thudc 1a 05
nim ké tir ngay cap hoic gia han, trtr truong hop quy dinh tai khoan 2 Diéu na‘ly

2. Hiéu luc ctua glay dang ky luu hanh thudc 14 03 nam ké tir ngay cap hogc
gia han dbi véi cac thude co yéu cau tiép tuc theo ddi an toan, hiéu qua, bao gdm
cac truong hop sau:

a) Thubc mai, vic xin, sinh pham (trir sinh pham probiotics) lan dau duoc
cap gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam;

b) Thudc cung duogc chat, nong do, ham luong, dang bao ché véi thubc moi
ma thudc méi d6 chua duge cap gidy dang ky luu hanh véi thoi han 05 nam;

¢) Thubc thudc truong hop quy dinh tai diém a, b khoan nay nhung thuc té
khong luu hanh trén thi truong trong thot han hi¢u luc cta gia”iy dang ky Iuu hanh;

d) Thudc khoéng thudc truong hop quy dinh tai diém a, b va ¢ khoan nay
nhung co6 yéu cau cua Hoi dong tu van cip glay dang ky luu hanh thudc, nguyén
lidu lam thudc (sau ddy viét tat 1a Hoi dong) can tiép tuc theo ddi an toan, hiéu qua.

3. Gidy dang ky luu hanh thuoc nguyén li¢u lam thudc khi het thoi han hiéu
lyc ma da duge Cuc Quan ly Dugc tiép nhan ho so dé nghj gia han gidy dang ky luu
hanh theo quy dinh thi dugc tiép tuc sir dung cho dén khi duoc gia han hoic khi Cuc
Quan 1y Dugc ¢6 van ban thong bao khong gia han hoac thong bao tam dung st
dung gidy ding ky luu hanh do phat hién thudc, nguyén liéu lam thube c6 nguy co
khong an toan cho nguoi sir dung hodc nghi ngo gid mao tai li¢u phép ly.

4. M&i ho so dang ky thudc, nguyén liéu lam thudc duoc cip mot gidy ding
ky luu hanh voi mot s6 dang ky theo cau tric quy dinh tai Phu luc V ban hanh kém
theo Thong tu nay

5. Ho so dé nghi gia han gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thuoc
phai duoc ndp trude ngay gidy diang ky luu hanh hét hiéu lyc. Sau thot han gidy
dang ky luu hanh hét hiéu luc, Cuc Quan Iy Dugc khong tiép nhan ho so gia han
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glay dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thude, co s ndp ho so theo hinh thire
dé nghi cap gidy dang ky luu hanh.

6. H6 so dang ky thudc tham dinh theo hinh thirc tham chiéu két qua tham
dinh phai dugc ndp tai Cuc Quan ly Duogc trong thoi han khong qua 05 nam ké tur
ngdy thude 1an dau dugc co quan quan 1y dugc quy dinh tai khoan 9 Piéu 2 Thong
tu nay phé duyét tai bao cdo tham dinh.

Piéu 13. Tiéu chi phén loai biét dwoc gdc, sinh pham tham chiéu

1. Tiéu chi phan loai biét dugc géc, sinh phém tham chiéu:

a) Thudc duoc cap gidy dang ky luu hanh du didu kién dugc phan loai 1 biét
duoc gde khi dap ung dong thoi cac tiéu chi sau:

- Thudc dau tién dugc cap phép luu hanh trén co s co day du dir liéu vé chat
lugng, an toan, hi¢u qua;

- Dit liéu 1am sang dap tng quy dinh tai Diéu 18 Thong tu nay.

b) Thudc duoc cap gidy dang ky lwu hanh du diéu kién duoc phén loai 13 sinh
pham tham chiéu khi dap mg dong thoi cac tiéu chi sau:

- Thude duge cip phép luu hanh tai Viét Nam trén co s¢ co day du dit liéu vé
chét lugng, an toan, hi¢u qua;

- Dit liéu 1am sang dap Gng quy dinh tai Diéu 18 Thong tu nay theo hudng
phat trién mot san pham sinh hoc tir dau, khong phai phat trién theo hudng tuong tur
sinh hoc.

2. Thuoc da dugc phan loai biét dugc goc sinh pham tham chiéu khi thay doi
co SO san xuét hodc thay dbi dia diém san xudt va duoc cip glay dang ky Iuu hanh
moi tiép tuc dugc phan loai 13 biét dugc gbe, sinh pham tham chiéu néu c6 cling tén
thuong mai, cung cong thirc bao ché, cing tiéu chuin chat luong nguyén liéu, cung
tiéu chuan chat lugng thude thanh pham va tuong tu vé quy trinh san xuét.

Truong hop thudc san xuat tai co so san xuat méi hoic dia diém san xuit méi
c6 thay d6i mot trong céc tiéu chi tai khoan nay (trir thay doi tén thuong mai) hoac
cac thay d6i khéac lién quan dén chat lugng cua thude, cac thay d6i nay phai duoc
phé duyét boi co quan quan ly dugce da cap phép luu hanh thudc d6 hoic co so dang
ky phai cung cap bang so sanh theo Mau 01/TT va céc tai liéu k§y thuét theo hudng
dan tai Phu luc II ban hanh kem theo Thong tu nay dé ching minh twong duong vé
chét luong so voi biét dugc gbe, sinh pham tham chiéu.

Déi v6i sinh pham tham chiéu khi thay d6i co sé san xuat hoic thay d6i dia diém
san xuAt phai c6 thém tai liéu chimg minh trong duong chat luong theo huéng dan cta
US FDA, ICH, WHO, EMA, cac t6 chiic qudc té ma Viét Nam 14 thanh vién, huéng
dan cta co quan quan 1y dugc quy dinh tai khoan 9 Piéu 2 Thong tu nay.

3. Thudc dit gia cong, thude trude chuyén giao cong nghé da dugce phén loai
biét duoc gdc, sinh pham tham chiéu hodc chua duoc phéan loai biét duge gdc, sinh
pham tham chiéu nhung c6 dir liéu 1am sang dap u’ng quy dinh tai diém a hoic diém
b khoan 1 Piéu nay dugc gia cong hodc chuyén giao cong nghé tai Viét Nam thi
thudc gia cong, thuoc chuyén giao cong nghé dugc phan loai 14 biét duge gdc, sinh
pham tham chiéu néu dap tng cac tiéu chi tai khoan 2 Diéu nay va diém d khoan 2
Diéu 38 Thong tu nay.

4. Cac trudng hop ap dung phan loai biét duoc gdc, sinh phdm tham chiéu:
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a) Thuoc co de nghi phan loai biét duoc gdc, sinh pham tham chiéu khi nop
ho so dé nghi cap gidy dang ky Iuu hanh:

Co so dang ky de nghi phan loai bi¢t dugc goc sinh pham tham chiéu khi
nop hd so dé nghi cap gidy dang ky luu hanh thudc. HO so dé nghi cap gidy ding ky
luu hanh duoc tham dinh va cép gidy dang ky luu hanh phai dap Gng céc tiéu chi
quy dinh tai mQt trong cac khoan 1,2 hodc 3 Diéu nay;

b) Thudc d3 dugc cap gidy dang ky luu hanh c6 dé nghi phén loai biét dugc
gbc, sinh pham tham chiéu:

Co so dang ky ndp hd so d& nghi phan loai biét duoc gbe, sinh pham tham
chiéu dbi voi thude da duogc cip gidy dang ky luu hanh theo hinh thirc thay d6i, bo
sung quy dinh tai Phu luc II ban hanh kém theo Thong tu nay. Hb so dé nghi thay
d6i, bd sung gidy dang ky luu hanh dugc tham dinh va phé duyét phai dap ung cac
tiéu chi quy dinh tai mot trong cac khoan 1, 2 hodc 3 Diéu nay.

5. Thudc da dugc phan loai biét duoc gdce, sinh pham tham chiéu tiép tuc duoc
phan loai 13 biét dugc gdc, sinh pham tham chiéu khi xem xét gia han gidy ding ky
lwu hanh hodc xem xét thay ddi, b sung gidy ding ky luu hanh. Co s dang ky khong
phai ndp ho so dé nghi phan loai biét dugc gdc, sinh pham tham chiéu.

Diéu 14. Tiéu chi phén loai thudc c6 chirng minh twong dwong sinh hoc

Thubc duoc cip gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam duoc phan loai 1a thude
c6 chung minh twong duong sinh hoc khi cé bao cdo twong duwong sinh hoc dap tng
quy dinh tai Thong tu s6 07/2022/TT-BYT ngay 05 thang 9 nim 2022 ctia BO trudng
B0 Y té quy dinh thudc phai thir twong duong sinh hoc va céc yéu cau déi voi ho so
béo céo sb liéu nghién ctru twong duong sinh hoc trong dang ky luu hanh thudc tai
Viét Nam (sau day viét tat 1a Thong tu s6 07/2022/TT-BYT).

Piéu 15. Nguyen tic, tiéu chl, phuwong phap phan loai thudc khong ké don

1. Nguyén tic phan loai thubc khong ké don:

a) Bao dam an toan cho ngudi st dung;

b) Béo dam viéc tiép can thude kip thoi cho nguoi déan;

¢) Phu hop véi thuc té st dung, cung ting thudc ctia Viét Nam;

d) Hoa hop véi cac nguyén tic, quy dinh phan loai thudc khong ké don cua
cac nude trong khu vuc va trén thé giéi.

2. Tiéu chi xac dinh thudc khong ké don:

Thudc duoc phan loai 13 thude khong ké don néu dap tmg tat ca cac tiéu chi sau:

a) Thudc phai duoc chimg minh 13 an toan va c¢6 hiéu qua trong viéc phong
ngura, gidm nhe hodc diéu tri cac bénh; co do an toan rong dé an toan cho suc khoe
nguoi st dung; cd doc tinh thép, trong qua trinh bao quan va khi vao trong co thé
nguol khong tao ra cac san pham phén huy c6 doc tinh, khong gay doc tinh lién
quan dén sinh san, doc tinh di truyén hodc gay ung thu, khong c6 tac dung khong
mong mudn can c6 sy giam sat, theo ddi ctia bac si hodc nhan vién y té khi tu sir
dung thudc theo t& hudng dan sir dung va khong c6 tuong tac véi cac thude thuong
dung hoic cac thuc pham ma c6 thé dan dén cac phan ung bat loi nghiém trong;

b) Thubc duge chi dinh trong diéu tri ngén han d6i v&i cac bénh ma nguoi
bénh c6 thé tyr diéu tri, khong nhat thiét phai c6 sw ké don va theo ddi clia nhan vién
y te;
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¢) Thude it c6 kha ning gay tinh trang 18 thudc; it c6 nguy co bi lam dung, sir
dung sai muc dich lam anh hudéng dén su an toan ciia ngudi str dung; khong lam che
gidu cac bénh nghiém trong dan dén cham tré trong viéc chan doan va diéu tri;

d) Thudc phai co dang bao ché va duong dung don gian ma nguoi st dung co
thé tu dung ma khong can sy hd tro ky thuat hodc huong dan cua bac si hodc nhan
vién y té; khong c6 yéu cau dic biét vé diéu kién bao quan, xtr 1y thude trudc va sau
khi str dung thudc;

d) Trong thanh phﬁn khong chtra dugc liéu thude Danh muc duogc li¢u doc do
B0 Y té ban hanh.

3. Phuong phap phan loai thudc khong ké don

a) Thudc generic phan loai 13 thudc khong ké don theo phan loai ctiia biét
dugc goc da duge cap phép luu hanh tai Viét Nam;

b) Trudng hop chua c6 biét duge gbe duoc cip phép luu hanh tai Viét Nam,
thudc phan loai 1a thude _khong ké don theo phén loai cua thuoc c¢6 cung hoat cht,
duoc liéu, ham luong, nong do, dang bao ché véi thude duge cap phép, luu hanh tai
cac nudc ¢o co quan quan 1y dugc quy dinh tai khoan 9 Diéu 2 Thong tu niy;

¢) Thudc phan loai 1a thudc khong ké don theo phén loai ciia thude co cling
hoat chét, dugc liéu, ham lugng, néng do, dang bao ché d3 duoc cép giéy dang ky
luu hanh tai Viét Nam néu dép Gmg cic nguyén tic, tiéu chi quy dinh tai khoan 1 va
khoan 2 Diéu nay;

d) Céc truong hop khac thuc hién theo y kién Hoi dong trén co sé nguyén
tic, tiéu chi quy dinh tai khoan 1 va khoan 2 Diéu nay.

Diéu 16. Yéu ciu bio mat dir liéu ddi véi ho so ding ky thudc, nguyén
liéu 1am thudc

Co s& ding ky thude co yéu cau bao mat dit 1iéu ddi véi hd so diang ky thude,
nguyén liéu 1am thudc thyc hién theo quy dinh tai Thong tu s6 05/2010/TT-BYT va
phai néu rd dé nghi trong don L dang ky theo Mau 4A/TT ban hanh kém Thong tu nay.

Piéu 17. Quy dinh vé xac minh tinh xac thyc caa gidy to phap ly trong
ho so dé nghi cap, gia han, thay doi, bo sung giay ding ky luu hanh

1. Xé4c minh tinh x4c thuc ctia CPP trong hd so dé nghi cap, gia han, thay doi,
bd sung gidy dang ky lwu hanh ddi v6i cac truong hop sau:

a) CPP c6 nodi dung bi tay x0a, stra chita thong tin;

b) Co s6 san xuit, co s ding ky di bi co quan c¢6 thAm quyén cta Viét Nam
xtr phat hanh chinh do vi pham diém q khoan 2 Diéu 42 Luat Dugc. Thoi han ap
dung viéc xac minh tinh xac thuc CPP 13 03 nam ké tir ngay co quyet dinh xir phat
hanh chinh hodc tir ngay két thiic thoi han tam ngimg nhan hd so cap, gia han gidy
dang ky Ivu hanh néu c6 ap dung bién phap tam ngimg nhan ho so cép, gia han giay
dang ky luu hanh;

¢) Co s& san xuét 1an dau tién co6 thudc ding ky luu hanh tai Viét Nam, bao
gém ca trudng hop co sé chi tham gia mot hodc mot sb cong doan cua qua trinh san
xXuat;

d) CPP 1a ban dién tir cta co quan c6 thim quyén cac nudc nhung khi thim
dinh ho so khéng tra ctru duge tir trang thong tin dién tir hoic co so dit liéu ma co
so dang ky cung cap;
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d) Céc truong hop do Hoi dong yéu cau thuc hién viée xéc thuyc.

2. Xac minh tinh x4c thyc ctia gidy to phép 1y tai ho so ding ky thudc, nguyén
liéu lam thudc trong mot sd trudng hop khac:

a) Bdi véi co so dang ky nudc ngoai 1an dau c6 thude, nguyén lidu lam thude
dang ky luu hanh tai Viét Nam, Cuc Quan 1y Dugc thyuc hién xac minh tinh xac thuc
gidy phép san xuat, kinh doanh thudc tai nuéc s ta1

b) Gidy to phép 1y do co quan c6 thim quyén nudc ngoai cip chua dap tmg
theo quy dinh tai diém b khoan 1 Diéu 22 Thong tu nay.

3. Péi voi thude di duoc cap glay dang ky luu hanh, Cuc Quan ly Dugc thyc
hién xac minh tinh xac thyc cua cac giay to phap 1y khi tiép nhan thong tin phan anh
lién quan dén tinh trang cap phép, luu hanh thudc & nuée so tai can xac minh, lam
r0 hoac thong tin vé viéc khong dap ung dleu kién hoat dong cta co s san xut
thudc, co s dang ky nudc ngoai tir cac ngudn thong tm sau:

a) Van ban giri dén Cuc Quan Iy Dugc bao gom day du tén, dia chi cua co
quan, t6 chirc, ca nhan gui; kém theo tai liéu lién quan dén thong tin phan anh;

b) Thong tin tr phuwong tién thong tin dai chung.

4. Hinh thtrc thuc hién xac minh tinh x4c thuc cua CPP va gidy to phap 1y
ndp trong hod so dang ky thude, nguyén licu lam thude:

a) Xé4c minh tinh xac thuc gidy to phap 1y 1ién quan dén hop phap héa lanh sy:

Cuc Quan 1y Duoc phdi hop véi Cuc Linh su - Bo Ngoai giao hodc cac co
quan ngoai giao c¢6 chirc nang hop phap hoa lanh sy cua Viét Nam tai nude ngoai
dé xac minh thim quyén, thong tin lién quan dén hop phap hoa lanh sy gidy to phap
ly nuéc ngoai su dung tai Viét Nam dbi voi cac truong hop quy dinh tai diém c
khoan 1 va diém a khoan 2 Diéu nay;

b) X4c minh tinh xac thuc ctia ndi dung giéy to phap 1y:

Cuc Quan 1y Duoc phdi hop véi Co quan cap, ban hanh cac gidy to phép 1y
dé xac minh cac thong tin d4 néu trong cac gidy tO néu trén dbi véi cac trudng hop
quy dinh tai diém a, b, d va d khoan 1 va diém b khoan 2 Piéu nay;

¢) Viéc xac minh tinh xac thyc gidy to phap 1y dugc thuc hién dong thoi véi
thi tuc thim dinh ho so ding ky thudc, nguyén lidu 1am thude hoic khi tiép nhin
thong tin theo quy dinh tai khoan 3 Piéu nay;

d) Vian ban dé nghi xac minh tinh xac thuc gidy to phap Iy duoc giri dong thoi
cho co s& diang ky thudc.

5. Déi v6i hd so d& nghi cap gidy dang ky luu hanh thude, nguyén liéu lam
thube co glay to' phap 1y phai xac minh tinh xac thyc theo quy dinh tai khoan 1 va
khoan 2 Diéu nay, thudc, nguyén liéu 1am thude chi dugc cap gidy dang ky luu hanh
khi ¢4 két qua xac minh tinh xac thuc dat yéu cau cua co quan c6 thim quyén quy
dinh tai khoan 4 Diéu nay

6. Pbi voi ho so dé nghi gia han, thay d6i, bd sung gidy dang ky luu hanh
thudce, nguyén liéu lam thube co glay to phap 1y phai xac minh tinh xac thyc theo
quy dinh tai khoan 1 va khoan 2 Piéu nay, khong bat budc phai co két qua x4c minh
tinh xac thyc trudc thoi diém gia han hodc thay d6i, bd sung gidy dang ky luu hanh
thude, nguyén liéu lam thude.
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Chuong 11
YEU CAU VE DU LIEU LAM SANG PE BAO PAM AN TOAN, HIEU
QUA VA TIEU CHI XAC PINH TRUONG HQP MIEN THU, MIEN MQT
SO GIAI POAN THU THUOC TREN LAM SANG, THUOC PHAI THU
LAM SANG GIAI POAN 4 TAI VIET NAM

Diéu 18. Yéu céu vé dir liéu 1Am sang dé bao dam an toan, hiéu qua

1. Thuéc dang ky luu hanh phai c¢6 dir lidu 14m sang day du dé ching minh
thudc bao dam an toan, hiéu qua.

2. Dt liéu 1am sang dﬁy du 1a dir liéu nghién ctru dugc thuc hién, bao cdo va danh
gia pht hop véi cac huéng dan ctia Bo Y té hodc cac t6 chirc khac ma Viét Nam cong
nhan (ICH, WHO, EMA, cac t6 chuc quéc té ma Viét Nam 13 thanh vién, huéng dan
cta co quan quan 1y dugc quy dinh tai khoan 9 Diéu 2 Thong tu nay).

Diéu 19. Tiéu chi dé xac dinh truong hop mién thir 1im sang tai Viét Nam

Thudc dugc mién thir lam sang trong cc trudng hop sau:

1. Thudc generic dap irng mot trong cac tiéu chi sau:

a) C6 dir liéu chimg minh twong duong sinh hoc theo huéng dan tai Thong tu
s6 07/2022/TT-BYT;

b) Khong thudc treong hop phai bao céo s6 liéu nghién ciru twong duong sinh
hoc khi dang ky luu hanh thubc tai Viét Nam theo quy dinh tai Thong tu sd
07/2022/TT-BYT.

2. Thube méi (trur véc xin) dap tng dong thot céc ti€u chi sau:

a) Pa duogc cap phép luu hanh tai it nhat mot nude trén thé gidi;

b) bi c6 dir liéu 14m sang day du theo quy dinh tai Diéu 18 Théng tu nay;

¢) Dir liéu nghién ctru 1am sang dé co du thong tin dé phan tich, bién giai
dugc vé anh hudng ctia yéu té chung toc ngudi chau A lién quan dén an toan, hiéu
qua cta thude theo huéng dan cua ICH-ES.

3. Thubc duoc liéu da dugc cap gidy dang ky luu hanh trude ngay 01 thang
01 nam 2017.

Piéu 20. Tiéu chi dé xac dinh trwong hop mién mot s6 giai doan thir thudce
trén lam sang tai Viét Nam

1. Thudc méi, vic xin duge Bo truong Bo Y té xem xét quyét dinh mién mot
sO giai doan thir thudc trén 1am sang tai Viét Nam trén co sd ¥ kién tu van ctia Hoi
ddng trong cac truong hop sau:

a) Dé dap tmg nhu cau cip bach cho qubc phong, an ninh, phong, chong dich
bénh, khic phuc hau qua thién tai, tham hoa ma trén thi truong chua c6 sin cac
thudce khac c6 kha nang thay thé; diéu tri cdc bénh hiém gip; bénh hiém nghéo;

b) Pi dugc cap phép luu hanh bai it nhat mot trong sO cac co quan quan ly
duogc quy dinh tai khoan 9 Piéu 2 Thong tu ndy dua trén hd so 14m sang mién giam
theo quy dinh cua cac co quan nay.

2. Thube mdi, vic xin duge ap dung mién mot sd giai doan thir thude trén
1am sang tai Viét Nam phai dap Gmg dong thdi cac tiéu chi sau:

a) Pa duogc cap phép luu hanh tai it nhat mot nude trén thé gidi;

b) B3 ¢6 dir liéu 1am sang nhung chua diy du theo quy dinh tai Diéu 18 Théng
tu nay hoic di co diy du dir liéu 1am sang theo quy dinh tai Diéu 18 Thong tu nay
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nhung chua c6 danh gia day di yéu t6 ching tdc c6 thé anh huong dén an toan, hiéu
qua cta thude.

Diéu 21. Tiéu chl thuéc phai yéu ciu thir 1am sang giai doan 4

Thubc da duge cap glay dang ky luu hanh nhung can danh gia thém vé an
toan, hiéu qua trén co sé y kién tu van cua Hoi dong.

) 5 ] Chuong 111 . '
HO SO PANG KY THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC

Muc 1
QUY DPINH CHUNG POI VOI CAC TAI LIEU TRONG HO SO PANG KY
THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC

Piéu 22. Quy dinh chung d6i véi tai liéu hanh chinh

1. Céc tai li¢u quy dinh tai khoan 3, 4, 5, 6 va 7 Diéu 26 Thong tu nay (goi
chung la glay t& phap 1y) trong hd so phai dap ung cac quy dinh sau:

a) Gidy to phap 1y nop trong hd so ding ky thudc, nguyén li¢u lam thudc phai
la ban chinh hoac ban sao theo quy dinh tai Nghi dinh s6 23/2015/ND-CP ngay 16
thang 02 nim 2015 cta Chinh phu vé cip ban sao tir s6 goc, chung thuc ban sao tir
ban chinh, ching thuc chir ky va ching thuc hop dong, giao dich. Gidy to phap 1y
do co quan c6 thAm quyén nude ngoai cAp phai dugc hop phap hoa lanh sy theo quy
dinh cta phép luat vé hop phap hoa lanh sy, trir cac truong hop duge mién theo quy
dinh cta phap luat;

b) Gidy to phéap 1y c6 ddy du chit k¥, tén nguoi ky, ngay cap va dau caa co
quan c6 thim quyén cua nudc cip, trir trudng hop gidy t& phap 1y khong co du cac
thong tin nay theo quy dinh cua nudce cap 1a hop 1¢;

¢) Trudng hop gidy to phap ly dugc cap la ban dién tir (chap nhén ban khong
c6 chir ky, tén nguoi ky hodc dau cia co 'quan ¢ tham quyén cap gidy to phap 1y),
co s¢ dang ky phai nop mot trong cac gidy to sau:

- Glay to phap 1y in tir trang thong tin dién tir hodc co so dir liéu cua co quan
c6 tham quyen cap gidy to phap ly hodc trén trang thong tin dién tir do co' quan co
tham quyén nudc so tai hodc co quan cap khu vuc van hanh;

- Két qua ty tra ciru gidy to phap 1y tir trang thong tin dién tir hodc co so dir
liéu tiéng Anh cta co quan c6 tham quyen cap gidy to phap 1y hoic trén trang thong
tin dién tir do co quan c6 thAm quyén nude sé tai hoic co quan cap khu vuc van
hanh. Két qua ty tra ctru phai c6 dong dau x4c nhan ciia co so dang ky kém theo vin
ban cung cép thong tin vé dudng dan tra ctu;

d) Glay to' phap 1y phai con hiéu lyc tai thoi diém tiép nhan ghi trén Gidy tiép
nhan hd so ddi v6i gidy to phap 1y ¢6 ghi thoi han hiéu lyc. Truong hop CPP khong
ghi tho1 han hi€u luc thi thot han hiéu luc dugc tinh 1a 24 thang ké tr ngay cap.

2. Quy dinh dbi v6i CPP:

a) CPP phai c6 du ndi dung theo miu cia WHO duoc cong b trén trang
thong tin dién tir ctia WHO (https://www.who.int);

b) CPP phai dugce cap boi co quan c6 thim quyén ctia nude san xuét hodc boi
co quan c6 tham quyén cap CPP cua nudc ¢6 co quan quan Iy duoc quy dinh tai
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khoan 9 Piéu 2 Thong tu nay xac nhan thudc dugc cap phép va luu hanh thyc té tai
nudc do;

¢) Truong hop dé dap umg nhu cau phong, diéu tri bénh truyén nhiém thudc
nhoém A da dugc cong b dich theo quy dinh cua phap luat vé phong, chong bénh
truyen nhiém, CPP c6 thé duoc thay thé bang tai liéu khac do co quan c6 tham quyen
cap, trong d6 xac nhan thudc dugce phép luu hanh, st dung tai nudc so tai va thé
hién day du thong tin vé tén, dia chi co s& san xuat va diéu kién cap phép;

d) Truong hop CPP chua dap tmg quy dinh tai diém a, b khoan nay, Bo truong
BOY té xem xét quyét dinh trén co s¢' ¥ klen tu van ctia Hoi dong khi thude duoc
cap phép luu hanh béi co quan c6 tham quyén ciia it nhat mot nudce trén thé gidi va
thuoc mdt trong cac truong hop sau day:

- Thubc, véc xin, sinh pham dé dap tng nhu cau cho qudc phong, an ninh;
phong, chéng dich, bénh, khic phuc hiu qua thién tai, tham hoa, thube phuc vu cho
chuong trinh y té cta nha nuéc;

- Vic xin dung cho chuong trinh tiém ching mé rong qudc gia ma trén thi
truong khong sin co vac xin khac c6 kha ning thay thé vé mit s6 luong, chat luong,
an toan, hiéu qua hodc chi phi str dung vic xin;

- Céc truong hop dic biét khac cé van ban thoa thusn, cong nhan 1an nhau
gifta cac co quan c6 tham quyén vé diéu kién san xuét, luu hanh thudc, vac xin, sinh
pham;

d) Cac thong tin thé hién trén CPP phai théng nhat v&i cac thong tin ¢6 lién quan
trong hd so dang ky thude, nguyén liéu lam thude. Truong hop thong tin thé hién trén
CPP chua thong nhat v&i tai liéu hanh chinh trong hd so dang ky thudc, nguyén lidu
1am thudc, co s& ding ky c6 vin ban giai trinh kém theo tai liéu chimg minh.

3. Quy dinh d6i véi don ding ky va ho so, tai liéu hanh chinh khac:

a) Pon dang ky va ho so, tai liéu khac trong phan ho so hanh chinh c6 lién quan
phai duoc ky va dong dau (chip nhan ca chit ky s6), khong sir dung chir ky dau;

b) Cac tai li¢u trén phai dugc ky boi mét trong chirc danh sau:

- Chu tich Hoi dong thanh vién, hoi dong quan tri; tong giam dbc; giam dbc
diéu hanh; giam ddc co s dang ky, san xuét;

- Nguoi dugce phén cong theo quy dinh tai diéu 1¢ cong ty, van ban phén cong
cong viée hoic tai liéu khac chimg minh vé tham quyén ky cua nguoi ky;

- Ngudi duoc nhimg ngudi quy dinh tai tiét 1 hoic tiét 2 diém nay Gy quyén
tryc tiép ky.

4. Quy dinh ('101 v6i thu ty quyén:

a) Thu uy quyén dimg tén co s dang ky phai 1 ban chinh c6 dy du cac noi
dung sau:

- Tén va dia chi chu s& hiru gidy phép luu hanh hodc co s¢ san xut Gy quyén;

- Tén va dia chi co s¢ ding ky dugc ty quyén;

- Tén thudc; néng do, ham luong duoc chat; dang bao ché;

- N6i dung ay quyén.

Trong trudng hop uy quyén nhiéu thude, thu uy quyén phai kém theo danh
muc thudc c6 diy du thong tin quy dinh tai tiét 3 diém nay;

b) Thu Gy quyén ky tén trén hd so ding ky thudc, nguyén liéu lam thude phai
13 ban chinh ¢6 day du cac ndi dung sau:
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- Tén va dia chi co s¢ dang ky;

- Tén va chirc danh nguoi Gy quyén va ngudi duge uy quyén;

- Tén thudc; néng do, ham luwong duoc chét; dang bao ché;

- Néi dung ty quyén;

- Hi¢u lyc cua thu uy quyen

Trong truong hop uy quyén nhiéu thuoc thu ty quyén phai kém theo danh
muc thudc c¢6 day du théng tin quy dinh tai tiét 3 diém nay;

¢) S6 luong thur ty quyén trong hd so ding ky thuoc nguyén liéu lam thude:

- Truong hop co sd ding ky khac co sd san xudt hodc chi s hitu gidy phép
Iwu hanh, mdi hd so phai ndp kém mot thu ty quyén ding tén co s dang ky;

- Trudng hop chirc danh ctia ngudi ky tén trén ho so khong thudc mot trong
cac chirc danh quy dinh tai diém b khoan 3 Diéu nay, mdi hd so phai nop kém mot
thu ty quyén ky tén trén ho so ding ky thude, nguyén liéu lam thudc.

5. Co s6 dang ky thudc phai c6 mot trong cac gidy to phap 1y sau:

a) Bdi voi co sé dang ky thude cua Viét Nam phai ¢ gidy chimg nhén du
diéu kién kinh doanh dugc véi mot trong cac pham vi kinh doanh: san xuét, ban
budn, xuat khau, nhap khau thudc, nguyén liéu lam thudc;

b) Dbi vé6i co so diang ky thube cta nude ngoai phai co gidy phép san Xuat,
kinh doanh thudc do co quan quan 1y nha nude co tham quyen nudc ngoai cap v6i
mot trong cac pham vi kinh doanh: san xudt, ban budn, xuat khau, nhap khau thudc,
nguyén liéu 1am thudc va gidy phép thanh 1ap Van phong dai dién tai Viét Nam.

Truong hop tén, dia chi cua co' s¢ dang ky trén gidy phép thanh lap Van phong
dai dién tai Viét Nam khac voi tén, dia chi trén glay to phap ly cua co s¢ dang ky
do co quan quan 1y c6 thAm quyén nudc ngoai cap thi phai cung cép tai liéu ching
minh.

Truong hop co so dang ky thuoc d6ng thoi 13 co s san xuét thudce ghi trén
CPP thi khong yéu cau phai ndp gidy to phap ly theo quy dinh tai diém nay.

Truong hop cac nude khong cap gidy phep san xuét, ban budn, xuat khau,
nhap khau thudc, nguyén liéu 1am thudc thi phai c6 gidy phép thanh 14p hodc ding
ky kinh doanh c6 pham vi kinh doanh 1a it nhat mét trong céc hinh thirc sau: san
xudt, ban budn, xuat khau, nhap khéu thuéc nguyén liéu 1am thudc kém theo gidy
ching nhan cua co quan c6 thAm quyén chimg nhén co s dap ing dleu kién va
dang hoat dong vé dugc hodc mot trong cac gidy ching nhan thuc hanh t6t san xuat
thudc, thuc hanh tt phan phdi thude, thuc hanh tt cung cip thude, thuc hanh tbt
bao quan thudc.

Déi voi co s¢ dang ky nguyén liéu lam thude, truong hop nude so tai khong
cap gidy phép kinh doanh duoc cho céc co so kinh doanh nguyén liéu lam thudc,
chap nhan céc gidy phép theo quy dinh cta nudc so tai trong d6 c6 ndi dung xéac
dinh pham vi kinh doanh ctia co s& 1a mét trong cac hinh thurc: san xuét, ban buén,
xuit khau, nhap khau nguyén liéu lam thude.

6. Gidy ching nhén nguyén li¢u lam thudc duoc phép san xuat hoic luu hanh
O nudc san xuat bao gdm céc thong tin bat budc sau: tén nguyén liéu; tén va dia
chi co s san xuat; nude san xuat; chit ky, diu va ho tén ctia nguoi ky gidy xac nhan.

7. Tai liéu chtimg minh co sd san xuat duoc chat, ta duge, vo nang va dugc
lidu (dé san xuat thudc duoc liéu) dap tmg thyc hanh t6t san xuit nguyén liéu 1am
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thudc (GMP) c6 thé 1a mot trong cac loai gidy to sau:

a) Glay chimg nhan GMP;

b) Gidy phép san xudt c6 xac nhan nodi dung co s& san xuat dap tng GMP;

¢) CPP d6i v6i duoc chat c6 ndi dung dap ung GMP;

d) Chimg nhén phu hop chuyén luan Duoc dién Chau Au (CEP);

d) Cac gidy tor phap 1y khac duoc cap boi co ‘quan ¢ tham quyén c6 cac noi
dung tdi thiéu bao gdm: tén va dia chi nha san xuat, xac nhan co sd san xuat dap
{mg GMP va tén cua duoc chét, dugc liu, ta dugc, vo nang;

e) Déi véi ta duoc trong ho so dang ky thudc, nguyén liéu 1am thude:

Truong hop khong cung cap duoc gidy tO quy dinh tai mot trong cac diém a,
b, d, d khoan nay, co sd san xuat thudc thanh pham, ban thanh pham thuc hién ty
danh gia viéc dap tng thuc hanh tot san xuét ctia co s¢ san xuat ta dugc theo quy dinh
tai diém d khoan 1 Piéu 3, diém b khoan 3 Diéu 3 va diém d khoan 5 Piéu 20 Thong
tu s6 35/2018/TT-BYT ngay 22 thang 11 ndm 2018 ctia B truong Bo Y té quy dinh
vé thuc hanh ot san xuat thude, nguyén lidu 1am thude (duge sira d6i, bd sung tai diém
a, b va d khoan 6 Diéu 1 Thong tu s6 29/2020/TT-BYT ngay 31 thang 12 nam 2020
cia BO Y té sua d6i, bo sung va bii bo mét s van ban quy pham phap luat do Bo
truong B0 Y té ban ban hanh, lién tich ban hanh) va tu cong bb trong ho so dang ky
thude, nguyén liéu lam thude vé nguyén tac, tiéu chuan thyuc hanh tot san xuat ma co
s& san xuat ta dugc dap Gmg va cam két chiu trach nhiém trude phap luat vé cong bd
nay theo Mau 05/TT ban hanh kém theo Thong tu nay;

) béi véi duoc lidu trong hd so dang ky thudc, nguyén li¢u lam thudc:

Truong hop khong cung cép dugce gidy to quy dinh tai dlem a, b, d khoan nay,
co sO cung cap gidy chirng nhan dap tmg thuc hanh tét nuéi trong thu hai duge lidu
(GACP).

8. MAu nhan thudc, nguyén liéu 1am thudce va t& huéng dan st dung thude du
kién luu hanh tai Viét Nam thuc hién theo quy dinh tai ‘Thong tu s6 01/2018/TT-
BYT ngay 18 thang 01 nim 2018 cua Bo truéng Bo Y té quy dinh ghi nhan thudc,
nguyén li¢u lam thudc va to hudng dan str dung thudc duge stra do6i, bd sung tai
Thong tu s6 23/2023/TT-BYT ngay 30 thang 11 ndm 2023 ctia BO Y té sira d6i, bd
sung mot sb diéu tai Thong tu s6 01/2018/TT-BYT ngay 18 thang 01 ndm 2018 cua
B truong ciia BO Y té quy dinh ghi nhén thudc, nguyén liéu 1am thude va to hudng
dan sir dung thudc (sau day viét tat 1a Thong tu s6 01/2018/TT-BYT) va cac quy
dinh cu thé sau:

a) Mau nhin, to hudng dan sir dung dy kién luu hanh phai c6 ddu xac nhin
cua Van phong dai dién tai Viét Nam hodc co s& dang ky hoac co s¢ san XUAL;

b) Nhén bao bi ngoai ctia thudc, nguyén liéu 1am thudc phai duge in ma vach
(Barcode), ma QR, ma DataMatrix hodc céac hinh thirc in ma khéc theo quy dinh cta
phap luat co lién quan trén bao bi ngoai ctia thudc, nguyén liéu 1am thude cua céc
co s san xuat nham quan 1y, nhan dién, truy xuat ngudn gdc thude, nguyén lidu 1am
thudc Iuu hanh trén thi truong theo 16 trinh quy dinh tai diém h khoan 1 Diéu 55
Thong tu nay;

¢) Nhin bao bi ngoai cua thudc, ban thanh pham thude ghi day du tén va ham
luong, khéi luong hodic nong do cia ting thanh phan dugc chit, duoc lidu trong
cong thire thude, ban thanh pham thudc cho mot don vi chia liéu nho nhat hodc mot
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don vi dong goi nho nhat;

d) Béi voi cac dang bao ché hodc dong gbi phai thuc hién nghién ctiru 46 on
dinh sau khi m¢ nap theo huéng dan ctia ACTD hoiic ICH-CTD, huéng dan st dung
phai c6 thong tin vé thoi han str dung va diéu kién bao quan sau khi mo nép;

d) Péi v6i sinh pham tuwong tu phai ghi 16 trong mau nhén va to hudng dan
str dung 12 sinh phdm twong tir v6i sinh phadm tham chiéu nao.

Piéu 23. Quy dinh chung ddi véi tai liéu chat lwong

1. Tiéu chuan chét luong, phuong phap kiém nghiém, phiéu kiém nghiém va
hé so nghién ciru do 6n dinh (ap dung d6i voi ca phan ho so dugc chét va thudc
thanh phdm) phai 1a ban chinh co6 dau xac nhén cua co s¢ san Xuit, truong hop co
nhiéu co sé san xudt tham gia qua trinh san xuét thanh pham chap nhan dau cta co
s& chiu trach nhiém vé kiém tra chat luong thudc hodc xuat xuong 16.

Truong hop co sé san xuat khong sir dung con ddu ma str dung chit ky s6, co
s& dang ky phai thuc hién dong dau x4c nhan va chiu trach nhiém trudc phap luat
vé tinh chinh xac, hop phap, trung thuc cua tai liéu nay.

2. Phiéu kiém nghiém cua thudc, nguyén liéu 1am thudc phai dap Gmg cac yéu
cau sau:

a) Phiéu kiém nghiém phai duogc thé hién bang tiéng Viét hoidc tiéng Anh.
Truong hop Phiéu kiém nghiém chua duogc thé hién bang tiéng Viét hodc tiéng Anh,
phai c6 ban dich cong chimg ra tiéng Viét hoic tiéng Anh;

b) Truong hop ¢6 tir 02 co s6 tror 1én tham gia san xuat thude thi 16 thudc,
nguyén liéu lam thudc phai cé phiéu kiém nghiém cua co S0 san xuat hodc cia co
s& dong goi cudi cung hodc cua co so chiu trach nhiém Xuat xudng;

¢) Phiéu kiém nghiém phai bao gom cac thong tin sau:

- Tén, dia chi co s& san xuat, s6 phleu kiém nghiém, tén va chit ky cta nguoi
duogc giao trach nhiém, ngay phat hanh phiéu kiém nghiém. Trudng hop phleu kiém
nghiém st dung chit ky dién tir thi phai tuan tha theo quy dinh ctia phap luat vé giao
dich dién tir. Truong hop Phiéu kiém nghiém khong thé hién chit ky cta nguoi duoc
giao trach nhiém thi chdp nhan phiéu kiém nghiém c6 ddu xac nhan ciia co s¢ san
xuat. Co so ding ky phai chiu hoan toan trach nhiém trudc phéap luat vé tinh chinh
xac, hop 1€ cua Phiéu kiém nghiém;

- Thong tin vé mau thudc, nguyén lidu 1am thude bao gom: tén san phém 56
16; han dung thudc/han dung hogc thot han kiém tra lai (retest date) dbi véi nguyén
liéu lam thudc; tiéu chuin chat luong ap dung; chi tiéu chat luong; yéu cu chat
luong; két qua kiém nghiém; két luan vé chat lwong 16 san pham.

3. Quy dinh d6i v6i phiéu kiém nghiém, két qua tham dinh tiéu chuan chat
luong, phuong phap kiém nghiém bang thyc nghiém tai co s kiém nghiém thudc,
nguyén liéu 1am thudc cta nha nudc theo yéu cau cia co quan quan ly:

Phiéu kiém nghiém, két qua tham dinh tiéu chuén chit lugng, phuong phap
kiém nghiém bang thuc nghiém phai c6 xac nhan cta co s& kiém nghiém thudc,
nguyén liéu 1am thude cua nha nude dap ung GLP.

Diéu 24. Quy dinh veé tai liéu 1Am sang dé bao dam an toan, hiéu qua cia
thudc trong hd so ding ky thudce

1. Bbi voi thude hoa duge mdi, véc xin, sinh ph'flm:

a) Phai c6 day du dit liéu 1am sang dé chimg minh an toan, hiéu qua dép Gng
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cac quy dinh sau:

- Céc nghién ctru 1am sang cua thudce, cac dit liéu trong hd so 14m sang phai
phti hop v6i hudng dan cia ICH, BO Y té hodc huéng dan cua céc to chirc khac ma
Viét Nam cong nhan (bao gdm: huéng dan cia té chic qudc té ma Viét Nam 1a
thanh vién, huéng dan cta co quan quan Iy duoc quy dinh tai khoan 9 Piéu 2 Thong
tu nay);

- Dir liéu 1am sang (trir sinh pham twong tu voi sinh phdm tham chiéu da duoc
cap giy ding ky luu hanh tai Viét Nam) phai c6 du thong tin dé phan tich, bién giai
theo huéng dan cua ICH-ES;

- Thude c6 su két hop méi cua cac duge chat phai c6 dir liéu 1am sang day du
theo hudng dan phat trién 1am sang thudc phdi hop cb dinh lidu cia WHO, US FDA,
EMA theo quy dinh tai Phu luc I ban hanh kém theo thong tu nay;

b) Vic xin c6 day du dir liéu 1am sang danh gia tinh an toan, hiéu qua quy
dinh tai diém a khoan nay nhung chua dugc cap phép, luu hanh bdi co quan quan
Iy duoc quy dinh tai khoan 9 Piéu 2 Thong tur nay thi phai ¢ dir liéu lam sang lién
quan dén danh gia tinh an toan va tinh sinh mién dich trén quan thé dich tai Viét
Nam trude khi duoc cap phép luu hanh;

¢) Sinh pham tuong tu phai co day du dir liéu lam sang theo hudng dan vé
phat trién sinh pham tuong tu do BO Y té ban hanh hoic cac hudng dan cia WHO,
US FDA, EMA theo Phu lyc I ban hanh kém theo Thong tu nay;

d) Déi v6i sinh pham khi thay doi co so san xuét (bao gdm ca trudng hop thay
d6i dia diém san xuat) phai ¢ tai liu chimg minh twong duong chat lugng cua sinh
pham duoc san xuit tai co sé san xudt cii voi sinh pham duoc san xudt tai co 86’ san
xuét méi theo hudng dn ctia US FDA, ICH, WHO, EMA, céc td chiic quoc t& ma Viét
Nam 14 thanh vién, huéng dan ctia co quan quan 1y duoc quy dinh tai khoan 9 Diéu 2
Thong tu nay.

2. Béi voi thude hoa duge 1a thude moi khong phai 13 biét duoc gdc:

Phai c6 tai 1iéu 1am sang dap trng mot trong céc truong hop sau:

a) Dir liéu lam sang dap umg quy dinh tai diém a khoan 1 Diédu nay;

b) Dit liéu 1am sang cta thude tuong ty co cung dugce chat, nong do, ham
luong, dang bao ché, duong dung dugc cip phép luu hanh bdi mot trong cac co
quan quéan 1y dugc quy dinh tai khoan 9 Diéu 2 Thong tu nay do chu s& hiru dir liéu
1am sang cho phép sir dung. Dit 1iéu 14m sang cua thude twong tu phai dap Gmg quy
dinh tai diém a khoan 1 Piéu nay;

¢) Dit liéu 1am sang tap hop tir cac cong trinh nghién ciru cong bo trong tai
liéu y khoa 14 tai liéu khoa hoc vé linh vuc y hoc, bao gém: cac bao cdo nghién ctru,
thur nghiém lam sang; bai bao khoa hoc; cac tap chi y khoa; tap chi duge hoc; cac
sach chuyén nganh linh vyc y hoc, duge hoc (sau day viét tit 12 y van) va dit lidu vé
nghién clru twong duong sinh hoc so sanh voi thube tuong ty c6 cung duoc chat,
nong do, ham luong, dang bao ché, dudong dung dugc cip phép luu hanh bdi mot
trong cic co quan quan 1y duoc quy dinh tai khoan 9 Piéu 2 Thong tu nay va dap
ing quy dinh vé thudc ddi chimg trong nghién ctru twong dwong sinh hoc ciia BO Y
te.

3. Bdi voi thude duoc lidu 13 thude méi; thude dung dudng udng chira thanh
phan duoc lidu c6 phdi hop voi duoce chét 1a tinh dau hoic chit tinh khiét chiét xuat
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tir tinh dau (bao gdm ca phuong phép tong hop hodc ban tong hop); thube co chira
hoat chat tinh khiét chiét xuat tir dugc lidu:

Phai c6 dir li¢u 1am sang hoac céac dir li¢u trich dan tir cac tai lieu dap ung
mot trong cac truong hop sau:

a) Cac nghién ciru 1am sang cuia thude, cac dir lidu trong hd so 1am sang phai
dap tmg quy dinh tai Piéu 18 Thong tu nay hodc phu hop voi Hudng dan nghién
ctru tién 1am sang va 1am sang thube dugc liucuaBoY té quy dinh tai Phy luc III
ban hanh kém theo Thong tu ndy hodc ctia té chirc khac ma Viét Nam cong nhan,
bao gom: Huéng din nghién ctru ddnh gia an toan va hiéu qua thudc dugc liéu cua
WHO (Research guidelines for evaluating the safety and efficacy of herbal
medicines) hodc co quan quan ly dugc quy dinh tai khoan 9 Diéu 2 Thong tu nay;

b) Céc chuyén luan thudc, nguyén liéu lam thudc trong cac duoc dién, duge
thu ctia Viét Nam hodc cta cac nude trén thé gi61;

¢) Céc bai bao danh gia vé tinh an toan, hiéu qua ctia thudc dugc diang tai trén
cac tap chi quéc té thudc hé théng WOS (Web of Science) va Scopus, cac dir li¢u
1am sang tap hop tir cac cong trinh nghién ciru cong b trong y vin khac;

d) Bdo cdo danh gia tinh an toan, hiéu qua cua dé tai khoa hoc va cong nghé
cap qudc gia, cap bo hodc cap tinh di duoc nghiém thu.

4. Bbi voi thude hoa duge co cung dugc chat, ham luong, nong do, duong
ding, dang bao ché véi thude duoc cap phép luu hanh boi mét trong cac co quan
quan ly dugc quy dinh tai khoan 9 Diéu 2 Thong tu nay nhung chua c6 thudc biét
dugc goc duge cap phep luu hanh tai Viét Nam hodc khac vé mét trong cac thong
tin vé ham luong, nong d9, duong dung, dang bao ché vé6i thube biét duoc gbe da
duogc cap gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam phai c6 tai liéu 1am sang dap ang mot
trong cac truong hop sau:

a) Dir lidu 1am sang dap ung quy dinh tai diém a khoan 1 Diéu nay;

b) Dit liéu 1am sang tip hop tir cac cong trinh nghién ctiu cong bd trong y
van, kém theo to hudng dan su dung hodc tom tat ddc tinh san phém cta thudc ¢o
cung dugc chit, ham luong, néng do, duong dung, dang bao ché duoc cép phép luu
hanh tai mot trong cac co quan quan 1y duoc quy dinh tai khoan 9 Piéu 2 Thong tu
nay.

5. Céc truong hop duge mién ndp tai liéu an toan, hiéu qua trong hd so dang
ky thude:

a) Thudc generic;

b) Thubc ¢ cung duoc chat, ham lugng, ndng 46, duong dung, dang bao ché
v6i thude da duoc cdp phép luu hanh theo quy dinh tai khoan 4 Piéu nay. Trudong
hop nay, to hudng dan st dung cta thude phai phu hop véi thude da duge cép phép
luu hanh theo quy dinh tai khoan 4 Diéu nay;

¢) Sinh phém probiotics co nguén géc, chung vi khuén, néng do, ham lugng,
chi dinh, liéu ding twong ty sinh pham dugc cip phép bdi mot trong cic co quan
quan 1y dugc quy dinh tai khoan 9 Piéu 2 Théng tu nay;

d) Thudc hoa dugc dung ngoai cé tac dung tai chd va co cung thanh phan
duogc chit, ham luong, ndng do, dang bao ché, chi dinh véi thude da dugc cap phép
lwu hanh tai Viét Nam t6i thiéu 30 nim va da c¢6 chuyén luan trong Duoc dién Viét
Nam hoic duoc dién tham chiéu hodc Dugc thu Quéc gia Viét Nam;
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d) Thude dung ngoai c6 duoc chét 1a tinh dau hodc chét tinh khiét chiét xuat
tir tinh dau (bao gom ca phuong phap tong hop hoidc ban tong hop) c6 cung thanh
phan dugc chat, ham  lvgng, nong do, dang bao ché VOl thudc da dugc cap phép luu
hanh ta1 V1et Nam t6i thleu 10 nam hodc da du’(;c cép phép va luu hanh tai it nhat

e) Thubc dung duong uong chtra thanh phan dugc lidu co ph01 hop vi dugce
chat 1a tinh dau hodc chat tinh khiét chiét xuat tir tinh dau (bao gdm ca phuong phap
téng hop hoic ban tong hop) hoac thudc co chira hoat chat tinh khlet chiét xuét tur
dugc lidu c6 cung thanh phan dugc chat, dugc liéu, ham luong, néng do, dang bao
ché, chi dinh vé6i thudc dd dugc cap phép luu hanh tai Viét Nam;

g) Thudc duoce liéu co cung thanh phan duoc liéu, ham luong, nong do, khbi
luong duoc liéu, dang bao ché, chi dinh, dudng dung véi thude duoce cap phép luu
hanh boi mot trong cac co quan quan 1y duge quy dinh tai khoan 9 Piéu 2 Thong tu
nay hodc thude da duoc cip gidy ding ky luu hanh tai Viét Nam (bao gdm ca trudng
hop gidy dang ky luu hanh da hét hiéu luc).

6. Cac thudc khong thudc truong hop quy dinh tai khoan 1, 2, 3,4 va 5 biéu
nay khi dang ky Iuu hanh phai c6 day dua dir liéu 14am sang dé bao dam an toan, hi¢u
qua cta thude phu hop vOi hudng dan cua ICH, WHO, US FDA, EMA, Bo Y té
hodc hudng dan cia cic t6 chirc khac ma Viét Nam cong nhan.

7. Trong truong hop nghién ctru lam sang dwgc thyc hién trudce thoi diém c6
quy dinh, huong dn vé nghién ctru phat trién thude quy dinh tai diém a khoan 1 va
diém a khoan 3 Diéu nay thi dugc xem xét chip nhan dit liéu cta nghién ciru dé
tham dinh.

Muc 2
QUY PINH VE CAU TRUC VA CAC THANH PHAN TRONG HO
SO PANG KY THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC

Diéu 25. Céu tric ciia bd hd so’ ding ky thudc, nguyén liéu 1am thudc

1. Ho so ding ky thude thuc hién theo ho so ki thuat chung ASEAN (ACTD)
hodc hd so k¥ thuat chung ICH-CTD va tudn tha cic quy dinh tai Thong tu nay.

2. Cau trtic ho so ding ky thude hoéa dugc, vic xin, sinh pham:

a) Ho so ky thuat chung ASEAN (ACTD) duoc b cuc thanh bén phan nhu sau:

- Phan I: H6 so hanh chinh.

- Phan II: H6 so chét luong.

- Phan I1I: H) so tién 1am sang.

- Phan IV: Ho so 1am sang.

b) Ho so k¥ thuat chung ICH-CTD:

- Hop phan I: Ho so hanh chinh.

- Hop phan II: Tém tit tong quan vé chat luong, tién 1am sang, 1am sang

- Hop phén III: H6 so chét luong.

- Hop phéan IV: Hb so tién 1am sang.

- Hop phan V: Ho so lam sang.

3. Cau trac hd so dang ky thude dugce lidu; thude dung duong udng chira thanh
phan dugc liéu c¢6 phdi hop véi duoc chat 1a tinh dau hodc chét tinh khiét chiét xuat
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tir tinh dau (bao gdm ca phuong phép tong hop hodc ban tong hop); thube co chira
hoat chat tinh khiét chiét xuat tir dugc lidu:

a) Déi v6i thude duoc licu 1a thube méi; thude dung duong uéng chtra thanh
phén dugc liéu ¢6 phdi hop véi dugc chat 1 tinh dau hodc chét tinh khiét chiét xuat
tir tinh dau (bao goém ca phuong phap tong hop hodc ban tong hop); thude co chia
hoat chat tinh khiét chiét xuét tir duoc lidu:

- Phan I: H6 so hanh chinh.

- Phan II: H6 so chét luong:

Thyc hién theo hudng dan tai Phu luc III ban hanh kém theo Thong tu nay.

- Phan I1I: Dit liéu 1am sang hodc cac dir li¢u trich dan theo quy dinh tai khoan
3 Piéu 24 Théng tu nay;

b) Bdi véi thude duge lidu khong phai 13 thude moi:

- Phan I: H6 so hanh chinh.

- Phan II: H6 so chét lugng:

Thuyc hién theo hudng dan tai Phu luc III ban hanh kém theo Thong tu nay.

4. Cau trac ho so ding ky nguyén liéu 1am thudc:

a) Phan I: H6 so hanh chinh.

b) Phan II: H so chét lugng:

Thyc hién theo hudng dan tai Phu luc IV ban hanh kém theo Thong tu nay.

Diéu 26. Quy dinh vé ho so hanh chinh

1. Pon ding ky theo Mau 4A/TT, Mau 4B/TT, Mau 4C/TT ban hanh kém
theo Thong tu nay.

2. Cac gidy uiy quyén trong ho so ding ky thube, nguyén liéu lam thudc:

a) Gidy Uy quyén dung tén co s¢ ding ky trong trudng hop co so dang ky
khong phai 1a co so san xuat;

b) Gidy uy quyén ky tén trén hd so dang ky thude, nguyén lidu 1am thude (néu co).

3. CPP (d6i v6i ho so ding ky thude nhap khau).

4. Gidy phép san xuét, kinh doanh thudc tai nuée so tai; gidy phép thanh lap
Vin phong dai dién tai Viét Nam (d6i véi co so dang ky nudc ngoai).

5. Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh duoc (d6i véi co sé dang ky cua
Viét Nam).

6. Gidy to phap 1y ctia co so san xuat dugc chét, t duoc, vo nang, duoc liéu
theo quy dinh tai khoan 7 Piéu 22 Thong tu nay.

7. Giy chtng nhan nguyén liéu 1am thudc duoc phép san xuat hoic luu hanh &
nude san xuat (d6i véi ho so dang ky nguyén liéu 1am thude san xuit tai nudc ngoai).

8. Mau nhan thudc, nguyén liéu lam thudc va to huéng dan sir dung:

a) Cuia thudc, nguyén liéu 1am thude dy kién luu hanh tai Viét Nam;

b) Cua thude luu hanh thyuc té tai nude san xuat hodc nude cap CPP ddi voi
hé so ding ky thudc nhap khau.

9. Tom tit dic tinh san pham hodc t& huéng dan st dung da dugc phé duyét
tai nude so tai ddi voi thude mai, vac xin, sinh pham, thubc dé nghi dugc ap dung
hinh thirc tham chiéu két qua tham dinh.

10. Déi voi hd so dé nghi ap dung hinh thirc tham chiéu két qua tham dinh
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hodc truong hop hd so dé nghi cap gidy dang ky luu hanh cta thude san xuat tai
nudc khong thudc danh sach cac nudc cd co quan quan ly dugc quy dinh tai
khoan 9 Diéu 2 Théng tu ndy nhung chi c6 01 CPP dugc cap boi co quan ¢6 tham
quyén cip CPP cta nudc ¢ co quan quan ly dugc quy dinh tai khoan 9 Diéu 2
Théng tu nay xac nhan thude duoc cap phép va luu hanh thuce té tai nude do thi phai
co thém cac tai liéu sau:

a) Bao cdo thim dinh cta co quan quan 1y duoc quy dinh tai khoan 9 Piéu 2
Thong tu ndy phai dap tmg yéu cau tai Piéu 30 Thong tu nay;

b) Bang so sanh tinh tuong ddng giira ho so dang ky thudc tai Viét Nam véi
thong tin vé thudc da duoc cap phép tai nudc so tai, 1ap theo Mau 09/TT ban hanh
kem Thong tu nay.

Piéu 27. Quy dinh vé hd so chat hrong

1. Tai liéu chét lugng thuc hién theo hudng dan tai hd so ky thuat chung Phan
II cia ACTD hoic cac huéng dan tai Hop phan 2 va 3 cia ICH-CTD va cac hudng
dan lién quan.

Dbi v6i sinh pham tuong tu phai c6 day du hd so, dir liéu ching minh tinh
tuong ty vé chat luong véi sinh pham tham chiéu theo huéng dan cua WHO, US
FDA, EMA.

2. Truong hop nguyén liu c6 gidy chung nhén tuén thu dugc dién chau Au
(CEP), hd so duoc chat ¢ thé duoc thay thé bang viéc ndp cac tai liéu sau:

- Gidy chung nhan tuan thi duoc dién chau Au (CEP) dbi voi dugc chit kém
theo tat ca cac phu luc duoc ban hanh boi Hoi dong Chau Au vé chat luong thude
(EDQM);

- Sb liéu phan tich 16 dugc chét;

- Néu thoi han phai kiém tra lai chat lvong duoc chat khong néu trong CEP,
ndp s6 lidu nghién ctru o 6n dinh cta duoc chit.

3. DPbi voi vic xin, huyét thanh c6 chtra khang thé, dAn xuét ctia mau va huyét
turong ngudi thue hién theo quy dinh tai khoan 1 Diéu nay va cac tai liéu sau:

a) Gidy chirng nhan xuat xuong 16 dugc cip boi co quan cd tham quyén nudce
cap CPP theo quy dinh hodc mét trong cac co quan quan 1y duge quy dinh tai khoan
9 Piéu 2 Thf)ng tu nay;

b) Phiéu kiém nghiém, tiéu chuan chat luong va phuong phap klem nghiém
¢ xac nhan bai Vién Kiém dinh Qudc gia Vac xin va Sinh pham y & hodc co so
kiém nghiém thudc ctia nha nudc duoc Bo Y té giao nhiém vu kiém dinh, danh gia
va giam st vic xin, sinh pham y té.

4. Béi véi thude hiém, thude dé dap mg nhu cau cho qubc phong, an ninh;
phong, chdng dich, bénh, khac phuc hau qua thién tai, tham hoa va thudc cho nhu
cu diéu trj dic biét:

a) Thudc hiém dé diéu tri bénh hiém gip:

Chép nhan dir liéu nghién ctru d 6n dinh sin c6 theo hudng dan ciia ASEAN
hoac cua ICH;

b) Thudc dé dap tng nhu cau cho quéc phong, an ninh; phong, chéng dich,
bénh, khéc phuc hau qua thién tai, tham hoa:

Chép nhan dir liéu nghién ctru do 6n dinh sén c6 tai thoi diém nop ho so ding
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ky dé xem xét han dung cua thudc trén co so ¥ kién ctia Hoi dong trong truong hop
khoang thoi gian cta dit liéu nghién ctiru d6 6n dinh cta thube chua dap tng da quy
dinh vé thoi gian nghién ctu t6i thiéu theo hudng dan cia ASEAN.

Sau khi dugc cap glay dang ky luu hanh, co s6 phai tiép tuc nop ho so nghién
ctru d6 6n dinh thanh pham cho dén khi khoang thoi gian nghién ctru do 6 6n dinh t6i
thiéu thuc té dap tng theo hudng dan ciia ASEAN vé Cuc Quan 1y Duoc theo hinh
thire thay d6i, bo sung quy dinh tai Phu luc II Thong tu ndy dé duoc xem xét va cap
nhat han dung theo quy dinh.

Truong hop thudc khong dat két qua nghién ctru do 6n dinh theo dé cuong
trong hé so dang ky, co so phai bao cao ngay vé Cuc Quan Iy Duoc dé trinh Hoi
dong xem xét vé han dung cua thude.

Trén co s& y kién tu van cua Hoi dong, Cuc Quan 1y Duoc xem xét, quyét
dinh vé han dung cua thudc bao gdm ca cac 16 thude d san xut cin cr trén dit liéu
nghién ctru d6 6n dinh thuc té;

¢) Thudc cho nhu cau diéu tri dic biét:

Chép nhan dit liéu nghién ctru d6 6n dinh sin c6 theo hudng din cia ASEAN
hoac ICH dugc Bo trudng BO Y té quyét dinh trén co sO'y kién cta Hoi déng trong
truomg hop co s ding ky ching minh thudc khong thé bao quan & diéu kién khi
hau ving IVb theo huéng dan cia ASEAN.

5. D6i véi truong hop quy dinh tai khoan 2 Diéu 13 Théng tu nay:

Co so dang ky phai nop Bang so sanh theo Mau 01/TT ban hanh kém theo
Thong tu ndy giita thude trude khi thay doi va thude sau khi thay d6i va cac tai liéu
k¥ thuat theo hudng dan tai Phy luc II ban hanh kém Thong tu nay.

Picu 28. Quy dinh vé ho so tién 1am sang

Tai liéu tién 1am sang thyc hién theo huéng din tai Phan I1I cia ACTD hodc
cac hudng dan tai Hop phan 2 va 4 cia ICH-CTD va cac huéng dan lién quan hodc
huéng dan tai Phu lyc 111 ban hanh kém theo Thong tu nay.

Pi¢u 29. Quy dinh vé ho so 1am sang

Tai liéu 1am sang thuc hién theo huéng dan tai Phan IV cta ACTD hoic cac
hudng dan tai Hop phan 2 va 5 ciia ICH-CTD va cac hudng dan lién quan hoic
huéng dan tai Phu lyc 111 ban hanh kém theo Thong tu nay.

Piéu 30. Quy dinh ddi véi tai liéu vé két qua thim dinh ciia co' quan quan
1y dwoc quy dinh tai khoan 9 Piéu 2 Thong tw nay trong truong hop dp dung
hinh thitc tham chiéu két qua tham dinh

1. Phai 1a bao cdo tham dinh chinh thirc dugc ban hanh bdi co quan quan 1y
duoc quy dinh tai khoan 9 Piéu 2 Thong tu nay, trong d6 trinh bay chi tiét qua trinh
danh gia, tham dinh vé cht lugng, an toan va hiéu qua cua thube cling nhu co s&
khoa hoc va phép 1y cho viéc cip gidy phép luu hanh thudc tai nudce s tai.

2. B4o c4o tham dinh phai 13 bao cao cudi cing dugc co quan quan 1y vé duoc
str dung dé cap phép luu hanh cho san pham va bao cdo tham dinh, van ban phé
duyét cac ndi dung thay ddi, bd sung cho san pham sau khi cip phép luu hanh.

3. Bao c4o tham dinh phai bao gdm cac ndi dung tdi thiéu dé sir dung trong
hinh thirc tham chiéu két qua thdm dinh nhu sau:

a) V& cac thong tin hanh chinh phai bao gdm céc thong tin:
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- Théng tin vé thudc;

- Danh sach toan by cac quy cach, dong goéi dugce phé duyét;

- Nhém duoc ly;

- Théng tin vé co so san xuét, co sd giit gidy phép luu hanh;

b) Vé chét luong phai bao gdbm céc thong tin:

- Péanh gia vé thanh phan, quy trinh san xuét;

- Banh gia vé kiém soat chét luong;

- Banh gia vé dd 6n dinh, c6 két luan vé chat luong san phém;

¢) V& an toan, hiéu qua phai bao gdm cac thong tin:

- Panh gia tom tat vé dir liéu tién 14m sang chinh;

- Panh gia tom tat vé dit liéu 1am sang chinh;

- Panh gia vé loi ich, nguy co;

- Co s¢ cho cac chi dinh dugce phé duyét.

4. Truong hop bao cio tham dinh cia co quan quan ly dugc quy dinh tai
khoan 9 Piéu 2 Thong tu nay khéng phai bang tiéng Anh, yéu cau ndp ban dich
cong chimg sang tiéng Anh hoic tiéng Viét.

Muc 3
QUY PINH CU THE VE HO SO PE NGHI CAP GIAY PANG KY LUU
HANH THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC

Pi¢u 31. Hb so dé nghi cap gidy ding ky luu hanh thudc quy dinh tai
khoan 1, 2 va 6 Piéu 24 Thong tw nay

1. Ho so hanh chinh:

Céc tai liéu theo quy dinh tai Piéu 26 Thong tu ndy.

2. Ho so chit luong:

Céc tai liéu theo quy dinh tai Piéu 27 Thong tu nay.

3. Ho so tién 1am sang:

Céc tai liéu theo quy dinh tai khoan 1,2, 6 va 7 Diéu 24 Thong tu nay va tuin
thu quy dinh tai Diéu 28 Thong tu nay.

4. H6 so 1am sang:

Céc tai liéu theo quy dinh tai khoan 1, 2, 6 va 7 Diéu 24 Thong tu nay va tuin
thii quy dinh tai Diéu 29 Théng tu nay.

5. Ké hoach quan 1y nguy co d6i voi thude héa duoc méi, vic xin, sinh pham
(trir sinh pham probiotics) theo Mau 03/TT ban hanh kém theo Thong tu nay.

Pi¢u 32. Hb so dé nghi cap gidy ding ky hru hanh thudc generic va cic
thudc quy dinh tai diém b, ¢ va d khoén 5 Piéu 24 Thong tw nay

1. Hd so hanh chinh:

Céc tai liéu theo quy dinh tai Piéu 26 Thong tu nay.

2. Ho so chét luong:

a) Cac tai liéu theo quy dinh tai Diéu 27 Thong tu nay;

b) Tai liéu ching minh thudc c6 chimg minh twong dwong sinh hoc ddi voi
thudc chtra duge chat hodc dang bao ché phai bao cdo sb liéu nghién ctru tuong
duong sinh hoc khi dang ky luu hanh.
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Diéu 33. Ho so dé nghi cap giay ding ky lwru hanh thudc quy dinh tai
khoan 4 Diéu 24 Thong tw nay

1. Hd so hanh chinh:

Céc tai liéu theo quy dinh tai Diéu 26 Thong tu nay.

2. Hb so chit luong:

a) Cac tai liéu theo quy dinh tai Diéu 27 Thong tu nay;

b) Tai liéu chirg minh thudc ¢6 chimg minh twong dwong sinh hoc di véi
thudc chtra duge chat hodc dang bao ché phai bao cdo sb liéu nghién ctru tuong
duong sinh hoc khi dang ky luu hanh.

3. Ho so 1am sang:

Céc tai liéu theo quy dinh tai khoan 4 Piéu 24 Thong tu ndy va tuin thi quy
dinh tai Diéu 29 Thong tu nay.

4. To huong dan sir dung hoac tom tit ddc tinh san phém ctia thude ¢o cung
duoc chit, ham luong, néng do, duong dung, dang bao ché duoc cép phép luu hanh
tai mot trong cac co quan quan Iy dugc quy dinh tai khoan 9 Diéu 2 Thong tu nay
trong truong hop ndp dir liu 1am sang tap hop tir cac cong trinh nghién ctru cong
b trong y van.

5. Trong trudng hop can thiét phai c6 thém dit liéu vé an toan, hiéu qua trén
co sO ¥ kién tu van ctua Hoi dong.

Pi¢u 34. H so' dé nghi cap gidy ding ky luu hanh thudc quy dinh tai
diém d va e khoin 5 Piéu 24 Thong tu nay

1. Hd so hanh chinh:

Céc tai liéu theo quy dinh tai Piéu 26 Thong tu nay.

2. Hb so chit luong:

Cac tai liéu theo quy dinh tai Phu luc III ban hanh kém theo Thong tu nay.

Diéu 35. Ho so' dé nghi cap giay ding ky lwru hanh thudc quy dinh tai
khoan 3 Piéu 24 Thong tw nay

1. Hd so hanh chinh:

Céc tai liéu theo quy dinh tai Diéu 26 Thong tu nay.

2. Hb so chit luong:

Céc tai liéu theo hudng dan tai Phu luc III ban hanh kém theo Thong tu nay.

3. Dit liéu 1am sang hoic céc dit liéu trich dan theo quy dinh tai khoan 3 Diéu
24 Thong tu nay.

Diéu 36. Ho so' dé nghi cap giay ding ky lwru hanh thudc quy dinh tai
diém g khoan 5 Diéu 24 Thong tw nay

1. Hd so hanh chinh:

Céc tai liéu theo quy dinh tai Piéu 26 Thong tu nay.

2. Hb so chit luong:

Cac tai liéu theo hudng dan tai Phu luc III ban hanh kém theo Thong tu nay.

Pi¢u 37. H6 so' dé nghi cap gidy ding ky luu hanh nguyén li¢u 1am thudc

1. Ho so hanh chinh:

Céc tai liéu theo quy dinh tai Piéu 26 Thong tu nay.

2. Ho so chét luong:

Cac tai liéu theo quy dinh tai Phu luc IV ban hanh kém theo Thong tu nay.



29

Muc 4
QUY PINH CU THE VE HO SO PE NGHI CAP GIAY DANG KY LUU
HANH THUOC GIA CONG THUOC CHUYEN GIAO CONG NGHE TAI
VIET NAM

Piu 38. Ho so' dé nghi cap gidy diang ky luu hanh thudc gia cong, thude
chuyen glao cong ngh¢ la thudc héa dugc, vac xin, sinh pham

1. Ho so hanh chinh:

a) Cac tai liéu hanh chinh cta thudc gia cong, thuoc chuyén giao cong nghé
theo quy dinh tai Diéu 26 Thong tu nay. Khong yéu cau phai ndp gidy to phép 1y
clia co sO san xuat duge chat, ta duoc, vo nang, duoc liéu trong truong hop chi gia
cong hoic chi chuyén giao cong nghé cong doan dong goi;

b) Céc tai liéu khac lién quan dén hoat dong gia cong, chuyén giao cong nghé
bao gom:

- Hop dong gia cong hoac hop dong chuyen giao cong nghé. Truong hop co
s¢ dat gia cong thude, co s& nhan gia cong thudc khong phai 13 co so dang ky thude
thi hop dong gia cong thudc phai cé chir ky cua nguoi dai dién theo phap luét cua
co s¢ dat gia cong thude, co s ding ky thude va co sd nhan gia cong thude.

- Giay pheép gia cong cho thuong nhéan nude ngoai quy dinh tai khoan 4 Diéu
38 Nghi dinh s6 69/2018/ND-CP 601 v6i hd so dang ky thude gia cong thude truong
hop xuét khau, nhap khau theo gidy phep;

- Gidy chu’ng nhan dang ky chuyen giao cong ngh¢ theo quy dinh tai Piéu 31
cta Luat Chuyén giao cong ngh¢ d6i véi ho so dang ky thudc chuyen giao cong nghgé;

¢) CPP cua thudc dit gia cong hodc thudc trude chuyén giao cong ngh¢ trong
truong hop thuoc dit gia cong, thudc trude chuyén giao cong nghé 1a thudc nhip
khau chua co gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam hoic gidy ding ky luu hanh tai
Viét Nam hét thoi han hiéu luc tai thoi diém ndp ho so.

2. Hb so chat luong:

a) Céc tai lidu chat luong ctia thudc gia cong, thude chuyén giao cong nghe,
thube dat gia cong, thudc trudc chuyén giao cong nghé theo quy dinh tai Piéu 31,
32, 33, 34 va biéu 35 Thong tu nay;

b) Bang so sanh theo Mau 01/TT ban hanh kém theo Thong tu nay giira thudc
dat gia cong va thudc gia cong hodc thude trude chuyén giao _cong nghé va thude
chuyén giao céng nghé va céc tai liéu k¥ thuat theo huéng dan tai Phu luc II ban
hanh kém Thong tu nay;

c) Tai liéu chimg minh tuong duong chét luong ciia véac xin, sinh pham gia
cong voi Vac xin, sinh pham dat gia cong hoac véc xin, sinh phim chuyén giao cong
nghé véi vic xin, sinh pham trudc chuyen giao cong nghé ddi vai cac truong hop vic
xin, sinh phdm duoc mién ndp hd so tién 1am sang, 1am sang quy dinh tai khoan 3
Diéu nay theo hudng dan cia US FDA SUPAC, cac hudng din vé thay doi, bo sung
ctia ICH, WHO, EMA, cac t6 chirc quc t&é ma Viét Nam 1a thanh vién hoic hudng
dan cta co quan quan ly dugc quy dinh tai khoan 9 Diéu 2 Thong tu nay;

d) Thudc gia cong, thudc chuyen giao cong nghé dé nghi phan loai biét dugc
gbc hodc dé nghi phan loai thudc c6 chirng minh trong dwong sinh hoc phai nop
thém cac tai liéu chét luong sau:
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- Tai liéu bao cao nghién ctru tuong duong sinh hoc cta thudc gia cong, thude
chuyén giao cong nghé;

Co s dang ky co thé thay thé tai liéu bao céo nghién ctru tuong duong sinh
hoc ctia thude gia cong, thudc chuyén giao cong nghé bang tai liéu bdo cdo nghién
ctru tuong duong do hoa tan gitra thudc gia cong va thude dat gia cong hoac gila
thude chuyen giao cong nghé va thude trudc chuyén giao cong ngh¢ néu thubc gia
cong va thudc dat gia cong, thude chuyen giao cong nghé va thudc trudce chuyén
giao cong nghé co6 cung cong thirc bao ché thudc; cung quy trinh san Xut; cung tiéu
chuan chét lugng nguyén liéu; cing tiéu chuin chét lugng thude thanh pham theo
hudng dan ctia US FDA SUPAC, ICH, WHO, EMA, cac t chiic qudc té ma Viét
Nam la thanh vién hodc huéng dan ctia co quan quan 1y dugc quy dinh tai khoan 9
Diéu 2 Théng tu nay.

Trudng hop c6 thay doi lién quan dén cac noi dung trén ma cac thay doi nay
thudc cac mirc khong yéu cau phai ndp béo céo nghién ctiru trong dwong sinh hoc
cua thude, co s dang ky phai ndp cac ho so, tai liéu phu hop v6i mdi thay doi theo
huéng din ctia US FDA SUPAC, ICH, WHO, EMA, céc to chic qudc té ma Viét
Nam la thanh vién hodc huéng dan ctia co quan quan 1y dugc quy dinh tai khoan 9
Diéu 2 Théng tu nay.

- Tai liéu béo céo nghién ctru twong duong sinh hoc cua thude dit gia cong,
thude trude chuyén giao cong nghé trong truong hop thudc dat gia cong, thude trude
chuyén giao cong nghé chua dugc cong bd thude ¢ chirng minh tuong duong sinh
hoc tai Viét Nam va thudc gia cong, thudc chuyén giao cong nghé dé nghi cong bd
twong duong sinh hoc.

3. Ho so tién 1am sang va 1am sang:

a) Bdi véi thuoc gia cong, thudc chuyén giao cong nghg:

Céc tai liéu tién 1am sang theo quy dinh tai khoan 3 Diéu 31 Thong tu ndy va
tai liéu 1am sang theo quy dinh tai khoan 4 Piéu 31 Thong tu nay trong truong hop
thudc gia cong, thudc chuyén giao cong nghé 13 thude hoa duoc méi, véc xin, sinh
pham.

Khong yéu cau phai ndp tai liéu tién 14m sang va lam sang trong truong hop:

- Thuoc dit gia cong, thude trude chuyén giao cong nghé 1a thudc hoa duge
da co gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam con hi€u lyc tai thoi diém nop ho so hoic
da nop tai liéu tién 1am sang dap tng quy dinh tai khoan 3 Diéu 31 Thong tu nay va
tai liéu 1am sang theo quy dinh tai khoan 4 Piéu 31 Thong tu nay;

- Thudc dit gia cong, thudce trude chuyén giao cong ngh¢ 1a sinh pham da ¢
gidy dang ky Iuu hanh tai Viét Nam con hiéu lyc tai thoi diém nop hd so hodc da
ndp tai lidu tién 14m sang dap Gmg quy dinh tai khoan 3 Piéu 31 Thong tu nay, tai
lidu 1am sang theo quy dinh tai khoan 4 Piéu 31 Thong tu nay va c6 tai liéu ching
minh tuong duong vé chat luong cua thudc gia cong voi thudc dit gia cong hodc
thube chuyen giao cong nghé véi thude trude chuyen giao cong ngh¢;

- Thudc dit gia cong, thube trude chuyén giao cong ngh¢ la vac xin di c6
gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam con hiéu luc tai thoi diém ndp hd so va cé tai
liéu chimg minh twong dwong vé chat luong cua thude gia cong véi thude dit gia
cong hoic thude chuyén giao cong nghé véi thude trude chuyén giao cong nghé;

b) Bdi véi thude dit gia cong, thude trude chuyén giao cong nghé:
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Céc tai liéu tién 1am sang theo quy dinh tai khoan 3 Piéu 31 Thong tu nay va
tai liéu 1am sang theo quy dinh tai khoan 4 Diéu 31 Thong tu nay trong truong hop
thudc gia cong, thuc chuyén giao cong nghé la thuc hoa duge méi, vic xin, sinh
pham hoic thudc gia cong, thudc chuyén giao cong nghe dé nghi phén loai biét dugc
gdc, sinh pham tham chiéu trong truong hop thuoc dat gia cong, thudc trude chuyén
giao cong ngh¢ chua dugc phan loai biét duge goc sinh phdm tham chiéu.

4. Ké hoach quan 1y nguy co ddi véi thude hoa duge moi, vic xin, sinh phim
(trtr sinh pham probiotics) theo Mau 03/TT ban hanh kém theo Thong tu nay.

Diéu 39. Ho so dé nghi cap gidy ding Ky lwu hanh thudc gia cong, thudce
chuyén giao cong nghé 1a thudc dworc liéu

1. Ho so hanh chinh:

a) Cac tai liéu hanh chinh cta thudc gia cong, thuoc chuyén giao cong nghe
theo quy dinh tai Diéu 26 Thong tu nay. Khong yéu cau phai ndp gidy to phap ly
clia co s& san xuat dugce liéu, ta dugc, vo nang trong trudng hop chi gia cong hodc
chi chuyén giao cong nghé cong doan déng goi;

b) Cac tai liéu khac lién quan dén hoat dong gia cong, chuyén giao cong nghé
bao gdm:

- Hop dong gia cong hodc hop dong chuyén giao cong nghé. Truong hop co
s¢ dat gia cong thudc, co s& nhan gia cong thudc khong phai 13 co so ding ky thube
thi hop dong gia cong thudc phai c6 chir ky cua nguoi dai dién theo phap lut cua
co sO dat gia cong thudc, co sé dang ky thudc va co so nhan gia céng thude.

- Gidy phep gia cong cho thuong nhan nude ngoai quy dinh tai khoan 4 Piéu
38 Nghi dinh s6 69/2018/ND-CP 601 v6i ho so dang ky thudce gia cong thudc truong
hop xuét khau, nhap khau theo gidy phep;

- Gidy chu'ng nhan dang ky chuyen giao cong ngh¢ theo quy dinh tai Piéu 31
cta Luat Chuyén giao cong ngh¢ d6i véi ho so dang ky thudce chuyen giao cong nghgé;

¢) CPP cua thudc dit gia cong hodc thudc trude chuyén giao cong nghé trong
truong hop thuoc dit gia cong, thudc trude chuyén giao cong ngh¢ la thudc nhap
khau chua c6 gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam hodc gidy ding ky luu hanh tai
Viét Nam hét thoi han hiéu luc tai thoi diém nop ho so.

2. Hb so chat luong:

a) Céc tai lidu chat luong ctia thudc gia cong, thude chuyén giao cong nghe,
thudc dit gia cong, thude trudc chuyén giao cong nghé theo quy dinh tai Diéu 35 va
Diéu 36 Thong tu nay;

b) Bang so sanh theo Mau 01/TT ban hanh kém theo Thong tu nay giita thude
dat gia cong va thudc gia cong hodc thude trude chuyén giao _cong nghé va thudc
chuyén giao céng nghé va céc tai liéu ki thuat theo huéng dan tai Phu luc II ban
hanh kém Thong tu nay.

3. Hd so 1am sang:

a) Déi véi thude gia cong, thudce chuyén giao cong nghé:

Céc tai liéu 1am sang theo quy dinh tai khoan 3 Piéu 35 Thong tu nay trong
truong hop thube gia cong, thudc chuyén giao cong nghé 1a thubc méi.

Khéng yéu cau phai ndp tai liéu 1am sang trong truong hop thudc dit gia
cong, thude trude chuyén giao cong nghé 13 thude duoc lidu da co gidy dang ky luu
hanh tai Viét Nam con hiéu luc tai thoi diém ndp hd so hodc dd ndp tai liéu 1am



32

sang dap ung quy dinh tai khoan 3 Diéu 35 Thong tu nay;

b) Béi véi thude dit gia cong, thude trude chuyén giao cong ngh¢:

- Céc tai liéu 1am sang theo quy dinh tai khoan 3 Piéu 35 Thong tu nay trong
truong hop thude gia cong, thude chuyén giao cong ngh¢ la thudc méi;

- Céc tai lidu 1am sang theo quy dinh tai Diéu 18 Thong tu nay d6i v6i thube
gia cong, thudc chuyén giao cong nghe dé nghi phan loai biét dugc goc trong truong
hop thude dat gia cong, thudc trudc chuyén giao cong nghé chua dugc phan loai
biét duoc gbc.

Diéu 40. Ho so' dé nghi cip glay dang ky luwu hanh ddi voi thudc gia cong
co chuyen giao cong nghé san xuét thudc tir co s¢' dat gia cong thudc cho co sé
nhén gia cong thudc

1. Cac tai liéu theo quy dinh tai Piéu 38 hoic Piéu 39 Thong tu nay.

2. Co so dang ky phai nop dong thoi:

a) Hop dong gia cong va hop dong chuyén giao cong nghé;

b) Gidy phep gia cong cho thuong nhan nude ngoai quy dinh tai khoan 4 Piéu
38 Nghi dinh s0 69/2018/ND-CP dbi voi thube gia cong thudce trudng hop xuat khau,
nhap khau theo glay phép va gidy chimg nhén dang ky chuyén giao cong nghé theo
quy dinh tai Diéu 31 cua Luat Chuyén giao cong nghé.

Muc 5
QUY PINH CU THE VE HO SO PE NGHI GIA HAN, THAY POI, BO SUNG
GIAY PANG KY LUU HANH THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC

Diéu 41. Ho so dé nghi gia han gidy ding ky lvu hanh thudc, nguyén liéu
1am thudc

1. Pon d& nghi gia han gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu 1am thude
theo Mau 4B/TT ban hanh kém theo Thong tu nay.

2. Gidy chimg nhan CPP con thoi han hiéu luc ddi vi thude nhap khau.

3. B4o c4o an toan, hiéu qua cta thudc trong qua trinh luu hanh theo Mau
2C/TT ban hanh kém theo Thong tu nay.

Diéu 42. Ho so dé nghi thay doi, bo sung gidy ding ky lwu hanh thudc,
nguyén li¢u 1am thudc

1. Pon dé nghi thay d6i, bo sung gidy dang ky luu hanh thuoc nguyén liu
lam thudc theo Mau 4C/TT ban hanh kém theo Thong tu ndy va gidy ty quyén ky
tén trén ho so dang ky (néu co).

2. Cac tai liéu twong Gmg vé6i cac ndi dung thay ddi 10n, thay doi nho quy dinh
tai Phu luc II ban hanh kém theo Thong tu nay.

3. Dbi véi cac thay doi lién quan dén ho so ky thuat cia thude gia cong, thudc
chuyén giao cong ngh¢ dugc cong b6 dap tng tiéu chi tai khoan 1 Diéu 9 Thong tu
nay, co so dang ky thudc gia cong hodc co so dang ky thude chuyén giao cong nghe
phai cung cap bang ching vé vi€c cac ndi dung thay doi 601 v6i thude dat gia cong
hoic thudc trude chuyén giao cong nghé dang dugc san xuat, luru hanh ¢ nudc so tai
da duogc phé duyét boi co quan quan 1y c6 thaim quyén.
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) ) ) _ Chuong IV ) ) .
THAM QUYEN, THU TUC CAP, GIA HAN, THAY DOI, BO SUNG GIAY
PANG KY LUU HANH THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC

Pi¢u 43. Tham quyén cap, gia han, thay déi, bo sung gidy ding ky luu
hanh thudc, nguyén lidu lam thuoc

1. Cuc Quan ly Dugc cip; gia han; phé duyét thay dbi, bd sung glay dang ky
lwu hanh thude, nguyén liéu lam thude trén co s¢ thim dinh ho so, tu van cta Hoi
ddng d6i voi cac truong hop sau day:

a) Cép gidy dang ky luu hanh thude, nguyén liéu lam thudc;

b) Gia han gidy ding ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thudc trén co sé
tham dinh hd so, tu van caa Hoi dong d6i voi cac truong hop sau:

- Thudc quy dinh tai khoan 2 Diéu 12 Thong tu nay;

- Thudc, nguyén li€u lam thude ¢ quyét dinh thu hoi bat budc hodc thu hoi
tw nguyén do khong dat tiéu chuan chét lugng trong thoi gian luu hanh ké tir 1an
cap, gia han gidy dang ky luu hanh gan nhat;

- Thudc ¢o thong tin bao cao trong Mau 2C/TT ban hanh kém theo Thong tu
nay xuat hién bién c6 bat loi moi hodc bién ¢ bat loi da biét nhung tn suat cao hon
tan suat ghi trong to hudng dan str dung thudc da duge phé duyét hodc bién cd bat
loi d4 biét nhung can c6 danh gia thém;

¢) Phé duyét thay ddi, bd sung gidy ding ky luu hanh thudc theo quy dinh tai
Phy luc II Thong tu nay dbi v6i cac truong hop:

Phan loai thubc ké don, khong ké don, thay d01 bd sung chi dinh, lidu dung,
duong dung, d6i twong dung; phan loai biét duoc gbc, sinh pham tham chiéu, thudc
c6 chirng minh twong duong sinh hoc.

2. Cyc Quan ly Dugc gia han; phé duyét thay d6i, bo sung gidy dang ky luu
hanh thudc, nguyén li¢u lam thudc trén co s tham dinh hd so ma khéng yéu ciu
tham dinh ho so, tu Van ctia Hoi dong ddi véi cac truong hop sau day:

a) Gia han gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu 1am thudc khong thude
truong hop quy dinh tai diém b khoan 1 Piéu nay;

b) Phé duyét thay d6i, bo sung gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam
thube khong thude truong hop quy dinh tai dlem c khoan 1 va khoan 3 Piéu nay va
cap nhat to huéng din sir dung theo biét dugc gdc.

3. Cuc Quan 1y Dugc cong khai trén Cong thong tin dién tir cia BO Y té va
Trang thong tin dién tir ciia Cuc Quan Iy Duoc ndi dung thay doi, bd sung gidy ding
ky luu hanh thudc, nguyén liéu 1am thudc khong yéu cau thim dinh hd so dbi véi
thay d6i nho chi yéu cau thong bao.

Diéu 44. Quy dinh vé bo sung ho so, céc tai liéu dwoc cip nhit trong qua
trinh thim dinh, cac trwong hop khong yéu ciu ndp ho so' dé nghi thay doi, bo
sung, thoi han thuwce hién d6i véi ndi dung cii truwée khi duwge phé duyét hodc
cong bo ndi dung thay déi, bo sung

1. Trong thoi han 06 thang ké tir ngay Cuc Quan Iy Duoc ¢6 van ban thong
béo, co s& dang ky phai ndp tai liéu b sung theo yéu cau. Sau thoi han ndy, co s¢
dang ky khong ndp tai liéu bo sung thi hd so di nop khong con gid tri.

Thoi gian ké tir khi c6 vin ban thong bao cta Cuc Quan 1y Duoc dén khi co
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s& dang ky nop tai liéu bo sung khéng duoge tinh vao thoi han quy dinh tai khoan 6
Piéu 56 Luat Duoc.

2. S6 1an b sung hd so dé nghi cap, gia han, thay doi, bo sung gidy ding ky
Iwu hanh thude, nguyén liéu lam thuoc

a) Pdi vai cac ho so dé nghi cép, gia han, thay doi, bo sung gidy dang ky luu
hanh thudc, nguyén liéu lam thude, co s dang ky chi dugc phép ndp ho so bo sung
khong qua 02 lan.

Truong hop hd so bo sung 1an 02 ma chuyén gia tham dinh chua dat, Cuyc
Quan 1y Duoc trinh Hoi dong xem xét khong dong ¥y cap, gia han glay dang ky luu
hanh, khong dong ¥ phé duyét hd so thay doi, bd sung ddi véi thude thude quy dinh
tai khoan 1 Diéu 43 Théng tu nay hodc c6 van ban théng bao khong dong ¥ gia han
glay dang ky luu hanh, khong dong ¥ phé duyét hd so thay d6i, b sung ddi véi
thudc thuodce quy dinh tai khoan 2 Diéu 43 Thong tu nay.

Truong hop hd so bd sung 1an 02 ma chuyén gia thim dinh chua dat, do c6
n6i dung phat sinh so véi ndi dung yéu cau trude d6, Cuc Quan 1y Dugce trinh Hoi
ddéng xem xét cho phép co s ding ky bd sung thém 01 1an dé giai trinh ¥ kién
chuyén gia di v6i thudc thudc quy dinh tai khoan 1 Diéu 43 Thong tu nay hoic co
vin ban thong bao bd sung thém 01 lan déi véi thude thude quy dinh tai khoan 2
Diéu 43 Thong tu nay;

b) H6 so ndp bd sung theo yéu cau ciia Hoi dong khong tinh vao s6 1an dugc
bd sung hd so theo quy dinh tai diém a khoan nay.

3. Pbi v6i hod so dang trong qua trinh thAm dinh, co s¢ dang ky khong dugc
thay d6i, bo sung cac ndi dung so v6i hd so dd ndp néu khong cd yéu cau ciia Cuc
Quan 1y Duoc, trur c4c tai liéu sau day:

a) Tai li€u cdp nhat an toan, hi€u qua trong to hudéng dan su dung thube dbi
v6i hd so dé nghi cap, thay doi, bo sung gidy ding ky luu hanh thudc;

b) Tai liéu cép nhat ndi dung hanh chinh vé tén, dia chi cua co so dang ky
nhung khong thay d6i co s dang ky dbi v6i hd so dé nghi cap, thay déi, bd sung
gidy dang ky luu hanh thude;

c¢) Tai liéu cap nhat ndi dung hanh chinh vé tén, cach ghi dia chi cua co s&
san xuét nhung khong thay déi co 6 san xuat va dia diém san xuat ddi voi ho so dé
nghi cap, thay doi, bo sung gidy dang ky luu hanh thudc;

d) Tai liéu cép nhat thong tin vé tinh trang luu hanh thuce té ctia thudc tai Viét
Nam ddi v6i ho so dé nghi gia han gidy dang ky luu hanh thudc.

4. Bbi voi hd so dé nghi gia han gidy dang ky luu hanh thude, nguyén liéu
1am thudc tai Piéu 41 Thong tu nay, co sé dang ky chi dugce phép thay doi tén thude
trong hd so dé nghi gia han va ghi rd trong don dé nghi gia han gidy dang ky luu
hanh thudc, nguyén liéu 1am thude.

5. Khi xem xét cap gidy dang ky luu hanh thuéc méi ¢ chi dinh sir dung
phong, diéu tri bénh truyén nhiém thudc nhom A di cong b6 dich theo quy dinh cua
phap luat vé phong, chdng bénh truyén nhiém, Cuc Quan 1y Dugc khong phai thAm
dinh ho so k¥ thuit cia thudc va khong phai danh gia viéc dap tmg thuc hanh tét
san xudt trén co s thira nhan két qua cap phép boi mot trong cac co quan quan 1y
dugc quy dinh tai khoan 9 Piéu 2 Thong tu ny.

6. Co s& diang ky thude, co s¢ san xuat thude chiu trach nhiém tu cap nhat
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trén nhén, huéng din str dung thudc va khong yéu cau phai nop hé so dé nghi thay
d6i, bd sung hoic théng bao cho Cuc Quén Iy Duge, bao gdm céc trong cac trudng
hop sau day:

a) Thay d6i vi tri, thong tin co s nhap khau thube, nguyén liéu 1am thude ghi
trén nhin hodc to huéng dan st dung thudc;

b) Thuc hién viéc ghi nhan thudc, nguyén liéu lam thudc, huéng dan sir dung
thudc theo quy dinh tai khoan 2 Diéu 35 Thong tu s6 01/2018/TT-BYT;

¢) Thuce hién viéc thay d6i, bo sung ndi dung nhén, huéng dan sir dung thude
theo cong van cta Cuc Quan Iy Dugc trén co sd ¥ kién tu van ctua Hoi dong;

d) Ngoai nhiing truong hop phai nop lai mau nhin, huéng dan sir dung thude
khi c6 thay ddi, bo sung theo quy dinh tai Phu luc II ban hanh kém theo Thong tu
nady, cac thay doi khéac lién quan dén céc thong tin trén nhan, huéng dan st dung
thudc, co s& dang ky, co s& san XuAt phai tu cap nhat khi da dugc Cuc Quan ly Duoc
phé duyét ddi véi cac thay doi, bd sung nay;

d) Cac noi dung khac:

- Thay d6i vi tri, thong tin co sé nhap khau thudc, nguyén liéu 1am thudc ghi
trén nhan hoic t& hudng dan sir dung thudc;

- Stra 13 chinh ta trén nhin, to hudng dan st dung thudc;

- Thay d6i b6 cyc trinh bay cac muc trong t& hudng dan stir dung nhung khong
thay d6i noi dung to huong dan st dung thudc da duoc phé duyét theo ding quy
dinh ddi véi to huong dan sir dung thuoc

- Thay ddi, bd sung thong tin vé tiéu chuan chat lwong trén nhan, hudéng dan
str dung thudc theo hd so da duoc Cuc Quan 1y Duoc phé duyét;

- Bo cac thong tin khong bat budc trén nhan, huéng dan sir dung thude.

7. Cham nhat sau 12 thang ké tir ngay Cuc Quan ly Duoc ban hanh cong van
phé duyét hoic cong bd ndi dung thay ddi, b6 sung, thube, nguyén liéu lam thudc
phai ap dung cac ndi dung thay ddi, b6 sung moi di duoc phé duyét. Trong thoi gian
12 thang ké tir ngay Cuc Quan Iy Dugc ban hanh cong véan phé duyét hodc cong b
n6i dung thay d6i, bd sung, viéc 4p dung ndi dung thay doi, bd sung duge thuc hién
nhu sau:

a) Thudc, nguyén liéu 1am thudc nhap khau duoc phép tiép tuc nhap khau va
lwu hanh dén hét han dung cta thudc véi cac ndi dung cii trude khi ndi dung thay
d6i, bo sung duogc phé duyét hodc cong bd trong trudng hop duoc giao hang tai cang
di ctia nudce xuit khau trude ngdy phai ap dung ndi dung thay déi, bd sung méi theo
quy dinh;

b) Thudc, nguyén li¢u lam thudc san xuét tai Viét Nam duge tiép tuc san xuat
va luu hanh cho dén hét han dung cta thube voi cac ndi dung cii trude khi ndi dung
thay doi, bo sung dugc phé duyét hodc cong bé.

8. Cham nhat sau 12 thang ké tir ngay dugc gia han gidy dang ky luu hanh
trong truong hop thudc, nguyén liéu 1am thude co thay ddi tén, thuoc nguyén liéu
1am thudc phai str dung tén moi da duoc phé duyét khi gia han gidy dang ky luu
hanh. Trong thoi gian 12 thang ké tir ngay duoc gia han gidy ding ky luu hanh, viéc
str dung tén thudc duoc ap dung nhu sau:

a) Thudc, nguyén liéu 1am thudc nhap khau duoc phép tiép tuc nhap khau va
lwu hanh dén hét han dung ctia thude véi tén cii trude khi dugce gia han gidy ding
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ky luu hanh trong truong hop dugc giao hang tai cang di cua nude xuat khau trudc
ngay phai sir dung t€n moi da duge phé duyét khi gia han gidy dang ky luu hanh;

b) Thudc, nguyén liéu 1am thudc san xuét tai Viét Nam dugce tiép tuc san Xuat
va luu hanh cho dén hét han dung cta thudc véi tén cii trude khi duoc gia han gidy
dang ky luu hanh.

Piéu 45. Thii tuc cap gidy ding ky luu hanh thudc, nguyén liéu 1am thudc

1. Hinh thirc ndp ho so:

Co s¢ dang ky thuc hién ndp hd so theo quy dinh tai Piéu 16 Nghi dinh sd
61/2018/ND-CP.

2. Tiép nhan va thoi gian giai quyét hd so:

a) Tiép nhan ho so:

Khi nhan da ho so, Cuc Quan 1y Dugc cip cho co so ding ky thude gidy tiép
nhan hd so theo quy dinh.

Cuc Quan Iy Duoc tiép nhan hd so ma khong bat budc phai nop CPP dbi véi
truong hop quy dinh tai diém d khoan 2 Diéu 22 Thong tu nay va tai liéu quy dinh
tai diém b khoan 3 Diéu 27 Thong tu nay tai thoi diém nop ho so;

b) Thoi gian giai quyet ho so ké tir ngay tiép nhén:

- Ho so dé nghi cap gidy dang ky luu hanh thudc: khong qua 12 thang;

- Ho so dé nghi cip gidy dang ky luu hanh thudc 4p dung hinh thic tham
chiéu két qua tham dinh: khong qué 09 thang;

- Ho so dé nghj cap giéy dang ky luu hanh thude gia cong, chuyén giao cong
nghe trong truong hop thube dat gia cong, thudc trude chuyen giao cong nghé¢ da co
gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam con hiéu lyc tai thoi diém nop ho so hodc thude
gia cong c6 chuyén giao cong ngh¢ san xuit thude tir co s¢ dat gia cong thudc cho
co s& nhan gia cong thude trong truong hop thude dit gia cong da co giay dang ky
luu hanh tai Viét Nam con hiéu lyc tai thoi diém nop ho so: khong qua 03 thang;

- Ho so dé nghi cap glay ding ky luu hanh thudc gia cong, chuyén giao cong
ngh¢ trong truong hop thudc dat gia cong, thuoc truéc chuyén giao cong ngh¢ chua
c6 gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam hodc gidy dang ky luu hanh hét hiéu lyc tai
thoi diém nop ho so hodc thudc gia cong cd chuyén giao «cong nghé san xut thudc
tir co so dat gia cong thuoc cho co s nhén gia cong thude trong truong hop thudc
dit gia cong chua co gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam hoic gidy dang ky luu
hanh hét hiéu lyc tai thoi diém ndp hd so: khéng qua 09 thang.

- Hd so dé nghi cap gidy ding ky luu hanh thuéc méi ¢ chi dinh sir dung
phong, diéu tri bénh truyén nhiém thudc nhom A di cong bd dich theo quy dinh cta
phap luat vé phong, chong bénh truyén nhidém: khong qua 15 ngay;

- Ho so dé nghi cap gidy dang k¥ luu hanh thude thudc trudng hop wu tién vé
thu tuc hanh chinh quy dinh tai khoan 5 Diéu 7 Luat Dugc: khong qué 06 thang;

- Ho so dé nghi cap gidy dang ky Iuu hanh nguyén liéu lam thudc: khong qua
06 thang.

3. T6 chirc thAim dinh:

a) Ké tir ngay tiép nhan hd so, Cuc Quan Iy Duoc tién hanh ra soat, phan loai
va chuyén hd so cho cic chuyén gia tham dinh hodc cac don vi thim dinh trong thoi
han nhu sau:

- H6 so dé nghi cap gidy ding ky luu hanh thudc: 10 ngay d6i voi hd so ndp
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1an dau va ho so nop bd sung;

- Ho so dé nghj cip gidy dang ky luu hanh thude ap dung hinh thtrc tham
chiéu két qua tham dinh: 10 ngay d6i voi hd so ndp 1an dau va ho so nop b6 sung;

- Ho so dé nghi cép gidy dang ky luu hanh thudc gia cong, chuyén giao cong
ngh¢ trong truong hop thudc dat gia cong, thude trudc chuyen giao cong nghé¢ da co
gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam con hi€u luc tai thot diém ndp ho so hodc thude
gia cong co chuyen giao cong nghé san xudt thude tir co so dit gia cong thudc cho
co so nhan gia cong thude trong truong hop thube dat gia cong da co gidy dang ky
lwu hanh tai Viét Nam con hiéu lyc tai thoi diém ndp ho so: 03 ngay 1am viéc ddi
v6i ho so nop lan dau va hd 0 nop bd sung;

- Ho so dé nghi cap glay ding ky luu hanh thudc gia cong, chuyén giao cong
ngh¢ trong truong hop thudc dit gia cong, thuoc trude chuyén giao cong nghé chua
c6 gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam hodc gidy dang ky luu hanh hét hiéu lyc tai
thoi diém nop ho so hodc thudce gia cong cd chuyén giao cong nghé san xudt thudc
tir co so dat gia cong thuoc cho co s nhén gia cong thude trong trlro’ng hop thude
dat gia cong chua co gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam hodc gidy dang ky luu
hanh hét hiéu lyc tai thoi diém ndp ho so: 10 ngay d6i voi ho so ndp 1an dau va hd
s0 ndp bod sung;

- Hb so dé nghi cap glay dang ky luu hanh thudc méi c6 chi dinh st dung
phong, dleu tri bénh truyen nhiém thugc nhom A da cong bb dich theo quy dinh ciia
phap luat ve phong, chong bénh truyén nhidm: 01 ngay lam viéc dbi voi hd so nop
lan dau va hd so ndp bd sung;

- Ho so dé nghi cap gidy dang ky luu hanh thude thudc trudng hop wu tién vé
thu tuc hanh chinh quy dinh tai khoan 5 Piéu 7 Luat Duoc: 03 ngay lam viéc dbi
v6i hd so nop lan dau va ho 0 nOp b6 sung;

- Hb so dé nghi cap glay dang ky luu hanh nguyén liéu lam thudc: 03 ngay
1am viéc ddi v6i hd so ndp 1an ddu va hd so ndp bd sung;

b) K& tir ngdy nhan duoc hd so tir Cuc Quan Iy Duoc, cac chuyén gia va don
vi tham dinh t6 chirc thim dinh, hoan thanh bién ban tham dinh va gti Cuc Quan Iy
Dugc trong thoi han nhu sau:

- Hb so d& nghi cap glay dang ky luu hanh thubc: 07 thang ddi véi hd so ndp
lan dau, 02 thang dé6i voi ho 0 nop bo sung;

- Ho so dé nghi cip gidy diang ky luu hanh thudc 4p dung hinh thic tham
chiéu két qua tham dinh: 04 thang d6i v6i hd so ndp lan dau, 02 thang d6i voi ho so
ndp bd sung;

- Ho so dé nghi cép glay dang ky luu hanh thudc gia cong, chuyén giao cong
ngh¢ trong truong hop thudc dit gia cong, thude trudc chuyen giao cong ngh¢ da co
gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam con hi€u luc tai thot diém ndp ho so hodc thude
gia cong c6 chuyén giao cong ngh¢ san xuit thude tir co s¢ dat gia cong thudc cho
co s& nhan gia cong thudc trong truong hop thude dit gia cong da co gidy dang ky
lwu hanh tai Viét Nam con hiéu luc tai thoi diém nop ho so: 01 thang ddi véi hd so
ndp lan dau va ho so nop bo sung;

- Ho so dé nghi cap gidy dang ky luu hanh thudc gia cong, chuyén giao cong
ngh¢ trong truong hop thudc dit gia cong, thuoc trude chuyén giao cong nghé chua
c6 gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam hodc gidy dang ky luu hanh hét hiéu lyc tai
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thoi diém ndp ho so hodc thude gia cong co chuyén giao «cong nghé san xut thude
tir co so dat gia cong thuoc cho co s& nhan gia cong thudce trong truong hop thude
dat gia cong chua co gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam hodc gidy dang ky luu
hanh hét hiéu luc tai thoi diém ndp hd so: 04 thang ddi véi hd so ndp lan dau, 01
thang ddi v6i hd so ndp bo sung;

- H6 so dé nghi cap gidy dang ky luu hanh thudc mai c¢6 chi dinh sir dung
phong, dleu tri bénh truyen nhiém thugc nhom A da cong bb dich theo quy dinh cua
phap luat vé phong, chong bénh truyén nhiém: 03 ngay 1am viéc ddi véi hd so ndp
1an dau va ho so ndp bd sung;

- Ho so dé nghi cap gidy dang ky luu hanh thude thudc trudng hop wu tién vé
thi tuc hanh chinh quy dinh tai khoan 5 Piéu 7 Luat Duoc: 04 thang ddi voi ho so
ndp lan dau, 01 thang d6i voi ho so ndp bo sung;

- HO so dé nghi cip gidy dang ky luu hanh nguyén liéu 1am thudc: 04 thang
d6i v6i ho so ndp 1an dau, 01 thang ddi voi hd so ndp bo sung.

4. Xir 1y sau thdm dinh:

Ké tir ngay nhan dugc bién ban tham dinh, trén co so tong hop ¥ kién tham
dinh ctia cac chuyén gia, cac don vi tham dinh va cac quy dinh hién hanh, Cuc Quéan
Iy Duoc ¢ vin ban thong bao cho co sd dang ky thude dé bo sung tai lidu d6i véi
cac ho so tham dinh chua dat yéu céu hoac chuyén Hoi dong ddi voi cac hd so co
ket qua tham dinh dat, khong dat, can xin y kién va duoc Cuc Quan 1y Duoc dé xuét
cap, khong cap hodc xin y klen Hoi dong trong thoi han nhur sau:

a) Ho so dé nghi cap glay dang ky luu hanh thudc: 02 thang d6i véi hd so ndp
lan dau, 01 thang dbi véi ho 50 ndp bo sung;

b) Hb so dé nghi cip gidy dang ky luu hanh thudc 4p dung hinh thirc tham
chiéu két qua tham dinh: 02 thang d6i voi hd so ndp 1an dau, 01 thang dbi véi hd so
ndp bo sung;

¢) Ho so dé nghi cap gidy dang ky lwu hanh thudc gia cong, chuyén giao cong
ngh¢ trong truong hop thudc dat gia cong, thude trudc chuyén giao cong ngh¢ da co
gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam con hi€u luc tai thot diém ndp ho so hodc thude
gia cong c6 chuyén giao cong nghé san xut thudc tir co so dit gia cong thudc cho
co s& nhan gia cong thude trong truong hop thude dit gia cong da co giay dang ky
luu hanh tai Viét Nam con hiéu luc tai thoi diém ndp ho so: 15 ngay ddi véi hd so
ndp lan dau va ho so nop bo sung;

d) Ho so dé nghi cap gidy dang ky luu hanh thudc gia cong, chuyén giao cong
ngh¢ trong truong hop thudc dit gia cong, thuoc trudc chuyén giao cong nghé chua
c6 gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam hodc gidy dang ky luu hanh hét hiéu lyc tai
thoi diém ndp ho so hodc thude gia cong co chuyén giao ~cong nghg san xuét thude
tir co so dat gia cong thuoc cho co s nhén gia cong thude trong truong hop thudc
dit gia cong chua co gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam hoic gidy dang ky luu
hanh hét hiéu luc tai thoi diém ndp hd so: 02 thang ddi véi hd so ndp lan dau, 01
thang d6i voi hd so ndp bo sung;

d) Ho so dé nghi cap gidy diang ky luu hanh thuéc méi c6 chi dinh st dung
phong, diéu tri bénh truyén nhiém thugc nhém A dé cong b6 dich theo quy dinh cua
phap luat vé phong, chong bénh truyén nhiém: 01 ngay 1am viéc ddi véi hd so ndp
1an dau va ho so ndp bo sung;
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e) Ho so dé nghi cip gidy ding ky luu hanh thude thudce truong hop uvu tién
vé thi tuc hanh chinh quy dinh tai khoan 5 Piéu 7 Luat Duoc: 15 ngay d6i v6i hd
so ndp 1an dau va ho so nop bé sung;

g) Ho so dé nghi cap glay dang ky luu hanh nguyén liéu lam thube: 15 ngay
d6i v6i hd so ndp 1an dau va hd so ndp bo sung.

5. Hop Hoi dong:

K& tir ngay nhan duoc tai liéu tir Cuc Quan Iy Duoc, Vin phong Hoi dong to
chtrc hop Hoi déng trong thoi han nhu sau:

a) Ho so dé nghi cap gidy dang ky luu hanh thude: 01 thang dbi véi hd sondp
lan dau va ho so nop b sung;

b) Ho so dé nghi cap gidy dang ky luu hanh thude ap dung hinh thirc tham
chiéu két qua tham dinh: 01 thang dbi voi ho so ndp 1an dau va ho so nop bo sung;

¢) Ho so dé nghi cap gidy dang ky luu hanh thudc gia cong, chuyén giao cong
ngh¢ trong truong hop thudc dat gia cong, thude trudc chuyen giao cong ngh¢ da co
g1ay dang ky luu hanh tai Viét Nam con hiu lyuc tai thot diém nop hé so hoic thude
gia cong c6 chuyén giao cong ngh¢ san xuat thudc tir co so dit gia cong thudc cho
co so nhan gia cong thudc trong truong hop thube dit gia cong da co gidy dang ky
lwu hanh tai Viét Nam con hiéu luc tai thoi diém ndp ho so: 15 ngay ddi véi ho so
ndp lan dau va ho so nop bo sung;

d) Ho so dé nghi cap gidy dang ky luu hanh thudc gia cong, chuyén giao cong
ngh¢ trong truong hop thudc dat gia cong, thuoc truéc chuyén giao cong ngh¢ chua
c6 gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam hoac gidy dang ky luu hanh hét hiéu lyc tai
thoi diém ndp ho so hodc thude gia cong c6 chuyén giao ‘cong ngh¢ san xuét thube
tir co so dat gia cong thuoc cho co s nhén gia cong thude trong truong hop thudc
dat gia cong chua c6 gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam hodc gidy dang ky luu
hanh hét hiéu lyc tai thoi diém ndp ho so: 01 thang ddi voi hd so ndp lan dau, 15
ngay dbi v4i hd so ndp bo sung;

d) Ho so dé nghi cap gidy dang ky luu hanh thudc méi c6 chi dinh str dung
phong, dleu tri bénh truyen nhiém thugc nhom A da cong bb dich theo quy dinh ciia
phap luat ve phong, chong bénh truyén nhidém: 03 ngay lam viéc dbi voi hd so nop
lan dau va ho so nop b sung;

e) Ho so dé nghi cap gidy dang ky luu hanh thudc thudc truong hop uvu tién
vé thi tuc hanh chinh quy dinh tai khoan 5 Piéu 7 Luat Duoc: 15 ngay d6i v6i hd
so nop lan dau va ho so nop bé sung;

) Ho so dé nghi cap glay dang ky luu hanh nguyén liéu lam thude: 15 ngay
d6i v6i hd so ndp 1an dau va hd so ndp bo sung.

6. Xir 1y sau hop Hoi dong:

a) Hoan thién bién ban hop Hoi dong:

Ké tir ngay hop Hoi dong, Vian phong Hoi dong hoan thién va guri bién ban
hop Hoi df)ng vé Cuc Quan ly Duogc trong thoi han nhu sau:

- Ho so dé nghi cap gidy dang ky luu hanh thudc: 01 thang ddi v6i hd so ndp
1an dau va ho so nop bd sung;

- Ho so dé nghj cip gidy dang ky luu hanh thude ap dung hinh thirc tham
chiéu két qua tham dinh: 01 thang dbi voi ho so ndp 1an dau va ho so nop bo sung;

- Ho so dé nghi cap gidy ding ky luu hanh thudc gia cong, chuyén giao cong
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ngh¢ trong truong hop thudc dit gia cong, thude trudce chuyén giao cong ngh¢ da co
gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam con hi€u luc tai thoi diém nop ho so hodc thude
gia cong c6 chuyén giao cong ngh¢ san xut thude tir co so dit gia cong thudc cho
co s& nhan gia cong thudc trong truong hop thude dit gia cong da co gidy dang ky
luu hanh tai Viét Nam con hiéu luc tai thoi diém ndp ho so: 10 ngay ddi véi hd so
nop lan dau va ho so nop bd sung;

- Ho so dé nghi céap gidy dang ky Iuu hanh thudc gia cong, chuyén giao cong
ngh¢ trong truong hop thudc dit gia cong, thuoc trudc chuyén giao cong nghé chua
c6 gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam hodc gidy dang ky luu hanh hét hiéu lyc tai
thoi diém ndp hd so hodc thude gia cong cd chuyén giao «cong ngh¢ san xut thudc
tir co so dat gia cong thuoc cho co s& nhan gia cong thudc trong truong hop thudc
dit gia cong chua co gidy dang ky luwu hanh tai Viét Nam hodc gidy dang ky luu
hanh hét hiéu luc tai thoi diém ndp hd so: 01 thang ddi véi hd so ndp lan dau, 15
ngay di véi hd so ndp bd sung;

- Ho so dé nghi cip gidy dang ky luu hanh thubc méi c6 chi dinh sir dung
phong, diéu tri bénh truyén nhiém thuoc nhém A dé cong b6 dich theo quy dinh cta
phap luat vé phong, chong bénh truyén nhiém: 01 ngay 1am viéc ddi véi hd so ndp
1an dau va ho so ndp bd sung;

- Ho so dé nghi cap gidy dang k¥ luu hanh thude thudce trudng hop wu tién vé
thu tyc hanh chinh quy dinh tai khoan 5 Piéu 7 Luat Duoc: 10 ngay ddi v6i ho so
nop lan dau va ho so nop bd sung;

- Ho so dé nghi cap gidy dang ky luu hanh nguyén li¢u lam thudc: 10 ngay
d6i voi ho so ndp 1an dau va hod so ndp bo sung;

b) K¢é tir ngay nhan dugc bién ban hop Hoi dong, Cuc Quén 1y Duoc cap glay
dang ky luu hanh theo Mau 6A/TT ban hanh kém theo Thong tu nay d6i véi ho so
dat yéu cau; c6 van ban théng béo cho co so dang ky thude theo két luan cta Hoi
dong d6i voi ho so chua dat, khong dat trong thoi han nhu sau:

- H6 so dé nghi cap gidy dang ky luu hanh thude: 20 ngay ddi voi hd so nop
lan dau va ho so nop b sung;

- Hd so dé nghi cap gidy dang ky luu hanh thudc ap dung hinh thirc tham
chiéu két qua tham dinh: 20 ngay d6i voi hd so ndp 1an dau va ho so nop b6 sung;

- Hd so dé nghi cép gidy dang ky Iuu hanh thudc gia cong, chuyén giao cong
ngh¢ trong truong hop thudc dit gia cong, thude trudce chuyen giao cong ngh¢ da co
gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam con hi€u luc tai thoi diém nop ho so hodc thude
gia cong c6 chuyén giao cong nghé san xudt thudc tir co so dit gia cong thudc cho
co s& nhan gia cong thude trong truong hop thude dit gia cong dé co giay dang ky
lwu hanh tai Viét Nam con hiéu luc tai thoi diém ndp ho so: 15 ngay ddi véi ho so
nop lan dau va hd so nop bo sung;

- Ho so dé nghi céap gidy dang ky luu hanh thudc gia cong, chuyén giao cong
nghe trong truong hop thudc dat gia cong, thuoc truéc chuyén giao cong ngh¢ chua
co gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam hogc gidy dang ky luu hanh hét hiéu lyc tai
thoi diém ndp ho so hoic thube gia cong co chuyén giao ccong ngh¢ san xuat thude
tir co so dat gia cong thuoc cho co s& nhan gia cong thudce trong truong hop thude
dat gia cong chua co gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam hodc gidy dang ky luu
hanh hét hiéu lyc tai thoi diém ndp ho so: 20 ngay d6i voi ho so ndp 1an dau va hd
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s0 ndp bod sung;

- Hb so dé nghi cap glay dang ky luu hanh thudc méi c6 chi dinh st dung
phong, dleu tri bénh truyen nhiém thugc nhom A da cong bb dich theo quy dinh ciia
phap luat ve phong, chong bénh truyén nhidm: 02 ngay lam viéc dbi voi hd so nop
lan dau va ho so ndp bd sung;

- Ho so dé nghi cap gidy dang ky luu hanh thude thudc trudng hop wu tién vé
thu tyc hanh chinh quy dinh tai khoan 5 Piéu 7 Luat Duoc: 15 ngay ddi v6i ho so
ndp lan dau va ho so nop bd sung;

- Hb so dé nghi cap gidy dang ky luu hanh nguyén liéu lam thudc: 15 ngay
d6i véi hd so ndp 1an dau va ho 50 nop b sung.

Diéu 46. Thii tuc gia han giay d:ing Ky lwu hanh thudc, nguyén liéu 1am thudce

1. Hinh thtrc ndp ho so:

Co s¢ dang ky thuc hién ndp hd so theo quy dinh tai Piéu 16 Nghi dinh sb
61/2018/ND-CP.

2. Tiép nhan va thoi gian giai quyét ho so:

a) Tiép nhan ho so:

Khi nhan d hé so, Cuc Quan 1y Duoc cip cho co so ding ky thude gidy tiép
nhan hd so theo quy dinh;

b) Thoi gian giai quyét ho so ké tir ngdy tiép nhan: khong qua 03 thang.

3. T6 chtrc thim dinh:

a) Trong thoi han 03 ngay lam viéc ke tir ngay tiép nhan hd so theo quy dinh
tai khoan 2 Piéu nay, Cuc Quan 1y Dugc tién hanh ra soat, phan loai va chuyén hd
so cho cac chuyén gia tham dinh hoic céc don vi tham dinh;

b) Trong thoi han 01 thang ké tir ngay nhan dugc ho so tir Cuc Quan ly Duorc,
cac chuyén gia va don vi thAm dinh t6 chirc thim dinh, hoan thanh bién ban tham
dinh va gtri Cuc Quan ly Duoc.

4. Xt 1y sau tham dinh:

a) Pdi v6i ho so gia han quy dinh tai diém b khoan 1 Diéu 43 Thong tu nay:

Trong thoi han 15 ngay ké tir ngay nhan duoc bién ban tham dinh, trén co so
tong hop ¥ kién thim dinh cta cic chuyén gia, cic don vi thim dinh va cac quy dinh
hién hanh, Cyc Quan Iy Duoc ¢ vin ban thong bao cho co s¢ dang ky thude dé bd
sung tai li¢u ddi vi cac hd so thim dinh chua dat yéu cau hodc chuyén Ho61 déng dbi
v6i cac hd so c6 két qua tham dinh dat, khong dat, can xin y kién va duge Cuc Quéan
1y Dugc dé xuét gia han, khong gia han hodc xin y kién Hoi dong;

b) B6i voi ho so gia han quy dinh tai diém a khoan 2 Diéu 43 Thong tu niy,
trén co s& tong hop ¥ kién thim dinh cta cc chuyén gia, cac don vi tham dinh va
cac quy dinh hién hanh, Cuc Quan ly Duoc thuc hién:

- C6 vin ban thong béo cho co sd dang ky dé bd sung tai lidu dbi v6i cac hd
so tham dinh chua dat yéu cau hodc ¢ van ban théng bao khong gia han ddi véi hd
so khong dat yéu céu trong thot han 10 ngay;

- Gia han glay dang ky luu hanh theo Mau 6B/TT ban hanh kém theo Thong
tu nay d6i voi hd so dat yéu cau trong thoi han 15 ngay.

5. Hop Hoi dong:

Trong thoi han 15 ngay ké tir ngdy nhan duoc tai liéu tir Cuc Quan 1y Duoc,
Vin phong Hoi dong to chirc hop Hoi dong.
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6. Xir 1y sau hop Hoi dong:

a) Trong thoi han 10 ngay ké tir ngay hop Hoi dong, Van phong Hoi dong
hoan thién va giri bién ban hop Hoi dong vé Cuc Quan Iy Duoc;

b) Trong thoi han 15 ngay ké tir ngdy nhan duoc bién ban hop Hoi dong, Cuc
Quan Iy Dugc gia han glay dang ky luu hanh theo Mau 6B/TT ban hanh kém theo
Thong tu nay d6i v6i hd so dat yéu cau; c¢6 van ban théng bao cho co s¢ dang ky
thudc theo két luan cua Hoi dong ddi voi hd so chua dat, khong dat.

Diéu 47. Thii tuc thay doi, b6 sung giay ding ky luu hanh thudc, nguyén
liéu 1am thudc

1. Hinh thirc ndp ho so:

Co s¢ dang ky thuc hién ndp hd so theo quy dinh tai Piéu 16 Nghi dinh sd
61/2018/ND-CP.

2. Tiép nhan va thoi gian giai quyét hd so:

a) Tiép nhan ho so:

Khi nhén du hd so, Cuc Quan Iy Duoc cap cho co so ding ky thude gidy tiép
nhan hd so theo quy dinh;

b) Thoi gian giai quyét hd so ké tir ngay tiép nhén:

- Ho so quy dinh tai khoan 3 Piéu 43 Thong tu nay: khong qua 20 ngay:;

- Hb so quy dinh tai diém c khoan 1 va diém b khoan 2 Piéu 43 Thong tu
nay: khong qua 03 thang.

3. T6 chuc tham dinh:

a) K¢é tir ngay tiép nhan hd so theo quy dinh tai khoan 2 Piéu nay, Cuc Quan
Iy Dugc thuc hién cong khai d01 v6i hd so quy dinh tai khoan 3 Diéu 43 Thong tu
nay trong thdi han 20 ngay; tién hanh ra soat, phan loai va chuyén hd so cho céc
chuyén gia tham dinh hodc cac don vi thim dinh déi v6i ho so quy dinh tai diém ¢
khoan 1 hoic diém b khoan 2 Diéu 43 Thong tu nay trong thdi han nhu sau:

- Ho so quy dinh tai diém c khoan 1 Diéu 43 Thong tu ndy: 03 ngay lam viéc
d6i v6i hd so ndp 1an dau, 02 ngay 1am viéc dbi véi hd so nop bo sung;

- Ho so quy dinh tai diém b khoan 2 Diéu 43 Thong tu nay: 03 ngay lam viéc
d6i v6i hd so ndp 1an dau va hd so ndp bod sung;

b) K& tir ngdy nhan duoc hd so tir Cuc Quan Iy Duoc, cac chuyén gia va don
vi tham dinh t6 chirc tham dinh, hoan thanh bién ban tham dinh va gti Cuc Quan Iy
Duoc trong thoi han nhu sau:

- H6 so quy dinh tai diém c khoan 1 Diéu 43 Thong tu ndy: 01 thang d6i voi
hé so ndp 1an dau, 15 ngay dbi v6i hd so ndp bd sung;

- Hb so quy dinh tai diém b khoan 2 Diéu 43 Thong tu nay: 01 thang d6i véi
hé so ndp 1an dau va hd so ndp bd sung.

4. Xir 1y sau thdm dinh:

a) Boi voi ho so thay doi, bd sung quy dinh tai diém ¢ khoan 1 Diéu 43 Thong
tu nay:

Ké tir ngdy nhan duogc bién ban tham dinh, trén co so tong hop ¥ kién tham
dinh ctia cac chuyén gia, cac don vi tham dinh va cac quy dinh hién hanh, Cuc Quéan
1y Duoc ban hanh vin ban thong béo cho co sd dang ky thudc dé bd sung tai licu
dbi v6i cac hd so tham dinh chua dat yéu cau hodc chuyén Hoi dong d6i véi cac hd
so ¢ két qua tham dinh dat, khong dat, can xin ¥ kién va dugc Cuc Quan Iy Duoc
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dé xuat phé duyét, khong phé duyét hodc xin ¥ kién Hoi dong trong thoi han: 15 ngay
dbi voi ho so ndp 1an dau, 10 ngay dbi voi hd so ndp bo sung;

b) Pdi v6i hd so thay doi, bd sung quy dinh tai diém b khoan 2 Diéu 43
Thong tu nay:

Ké tir ngdy nhan duoc bién ban thim dinh, trén co so tong hop ¥ kién tham
dinh cuda cac chuyén gia, cac don vi tham dinh va cac quy dinh hién hanh, Cuc Quan
Iy Duogc ban hanh van ban thong bao cho co s ding ky dé bo sung tai liu ddi véi
cac ho so tham dinh chwa dat yéu cau va ban hanh vin ban phé duyét ndi dung thay
d6i, b sung gidy ding ky luu hanh ddi véi hod so dat yéu cau hodc vin ban thong
bao khong phé duyét ddi véi hd so khong dat yéu cau trong thoi han: 25 ngay doi
v6i hd so ndp lan dau va ho so ndp bo sung.

5. Hop Hoi dong:

Trong thoi han 15 ngay ké tur ngay nhan duogc tai li¢u tor Cuc Quan ly Duoc,
Vin phong Hoi dong t6 chic hop Hoi dong.

6. Xtr Iy sau hop Hoi dong:

a) Trong thdi han 10 ngay ké tir ngay hop Hoi dong, Vian phong Hoi dong
hoan thién va gii bién ban hop Hoi dong vé Cuc Quan Iy Duoc;

b) Trong thoi han 15 ngay dbi v6i ho so ndp 1an dau va 08 ngay dbi véi ho
so nop bo sung ké tir ngdy nhin dugc bién ban hop Hoi dong, Cuc Quan ly Duogc
ban hanh van ban phé duyét no1 dung thay d6i, bo sung gidy ding ky luu hanh dbi
v6i ho so dat yéu cau; co van ban thong bao cho co s¢ dang ky thudc theo két luan
ctia Hoi dong ddi véi hd so chua dat, khong dat.

) ) ) Chqﬁng y ) . )
HO SO, THU TUC THU HOI GIAY DANG KY LUU HANH THUOC,
NGUYEN LIEU LAM THUOC

Dicu 48. H6 so thu hoi gidy ding ky luu hanh thudc, nguyén li¢u 1am thudc

1. Thu hoi gidy dang ky lwu hanh thuc quy dinh tai diém a, b khoan 1 Piéu
58 Luat Duoc, hd so bao gom:

a) Quyét dinh xtr phat vi pham hanh chinh cua co quan quan 1y c6 thim quyeén;

b) Van ban thu hoi thude ciia co quan quan ly co thdm quyén.

2. Thu héi gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thudc quy dinh
tai diém d, d khoan 1 Piéu 58 Luat Duoc, hd so bao gém:

Két luan bang vin ban cua co quan quan 1y c6 thim quyén vé viéc ho so cia
thudc dd dugc cap gidy dang ky luu hanh 13 ho so gia mao hodc thude, nguyén licu
1am thubc dugce san Xuét khong ding dia chi theo ho so dang ky.

3. Thu héi glay dang ky luu hanh thuoc nguyén lidu lam thubc quy dinh
tai diém c khoan 1 Diéu 58 Luat Dugc, hd Ny gom

Thong bao cua co quan c6 tham quyén cip CPP vé viéc thu hdi CPP ma gidy
d6 1a can ctr dé Cuc Quan 1y Dugc cip gidy dang ky luu hanh thude, nguyén liéu
lam thudc tai Viét Nam.

4. Thu hdi glay dang ky luu hanh thuoc nguyén liéu 1am thudc quy dinh
tai diém e khoan 1 Piéu 58 Luat Dugc, hd so gom:

Thong bao cia WHO, co quan quan 1y ¢6 thdm quyén cta Viét Nam hoic
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nudce xuat xr ciia thude, nguyén liéu 1am thude khuyén cédo khong an toan, hiéu qua
cho nguoi s dung.

5. Thu hoi glay dang ky luu hanh thuoc nguyén liéu lam thudc quy dinh
tai diém g khoan 1 Diéu 58 Luat Dugc, ho so gom:

Pon dé nghi thu hoi glay dang ky luu hanh thudc, nguyén li¢u lam thudc tai
Viét Nam ctia co so san xuat hodc co sd dang ky thudc theo Mau 07/TT ban hanh
kém theo Thong tu nay.

Diéu 49. Thii tuc thu hdi gidy diing ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thudc

1. Trong thoi han tdi da 30 ngay ké tir ngay nhan duoc hd so quy dinh tai
khoan 1 Piéu 48 Thong tu nay, Cuc Quén 1y Dugc ra quyét dinh thu hdi gidy dang
ky lru hanh thude.

2. Trong thoi han toi da 30 ngay ké tir ngay nhan duoc hd so quy dinh tai
khoan 2 Piéu 48 Thong tu nay, Cuc Quén 1y Dugc ra quyét dinh thu hdi gidy dang
ky lwu hanh thudc, nguyén liéu lam thude.

3. Trong thoi han t6i da 10 ngay ké tir ngdy nhan dugc hd so quy dinh tai
khoan 3 va khoan 4 Diéu 48 Thong tu nay, Cuc Quan 1y Dugc ra quyét dinh thu hoi
gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu 1am thude.

4. Trong thoi han t6i da 20 ngay ké tir ngdy nhan dugc ho so quy dinh tai
khoan 5 Diéu 48 Thong tu nay, Cuc Quan ly Dugc ra quyét dinh thu hoi gidy dang
ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thude.

A ) ) ] Chwong VI ) )
NGUYEN TAC TO CHUC, HOAT DPONG CUA HOI PONG, PON VI
THAM DINH, CHUYEN GIA THAM DPINH

Piéu 50. To6 chirc, hoat dong ciia Hoi dong

1. Bo truong Bo Y té thanh 1ap Hoi dong tu van cap gidy dang ky luu hanh
thudc, nguyén liéu 1am thudc. Thanh vién Hoi dong 1a cac chuyén gia co trinh d6
chuyén mén va kinh nghiém pht hop bao dam kha ning tham dinh ho so, phan bién
¥ kién cua chuyén gia tham dinh, y kién dé xuat ctia Cuc Quan ly Duogc va tu van
cho Bo trudong BO Y té cac van dé lién quan dén phap ché duoc, hd so vé chat lugng,
an toan, hi¢u qua cua thube, nguyén heu 1am thudc.

2. Hoi dong c6 trach nhiém tu van cho Bo trudng Bo Y té trong viée cip, gia
han, thay ddi, b sung gidy dang ky luu hanh thuéc nguyén liéu 1am thudc trén co
SO két qua tham dinh cua chuyén gia, ¥y kién de xuat ctia Cuc Quan Iy Dugc va cac
van dé lién quan do Bo truong BO 'Y té yéu cau. Hoi dong chiu trach nhiém trudc
B trudong BO Y té vé cac y kién tu van.

3. Nguyén tic hoat dong cua Hoi dong:

a) Hoi dong hoat dong theo nguyén tic dong thuan, tip trung dan chu, khach
quan, cong khai, minh bach. Y kién ctua Hoi déng phai bao dam co sé phap 1y, co
s& khoa hoc, xem xét két qua tham dinh ho so cta cac chuyén gia tham dinh, cin ctr
thue tién 1am sang, dé xuét cua Cuc Quan 1y Duoc;

b) Hoi dong hop khi c6 tir 2/3 thanh vién Hoi dong du diéu kién (theo Quy
ché t6 chirc hoat dong ctia Hoi dong do Bd Y té ban hanh) tham dy, truong hop
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thanh vién Hoi déng khong tham du budi hop nhung cé giri v kién bang vin ban thi
duoc xem la tham du hop;

Chu tich Hoi ddng hodc ngudi duge Chu tich Hoi ddng oy quyén chi tri hop
Hoi dong két ludn trén co sd c6 it nhat 2/3 y kién cta cac thanh vién tham du hop
dong thuan. Cac y kién chua dong thuan vai két luan ctia Hoi dong duogc bao luu.

Y kién coa cac thanh vién Hoi dong va két luan cua Hoi dong phai dugc
thé hién trong bién ban hop Ho1 déng, ké ca y kién chua déng thuan voi két luan
ctiia Hoi dong;

¢) Truong hop khong t6 chirc hop Hoi dong, Chu tich Hoi dong thuc hién
viéc 14y ¥ kién bang van ban dén cac thanh vién Hoi dong;

Truong hop da qua thoi han gui xin ¥ kién, Chu tich Hoi dong hodc nguoi
dugc ty quyén dua ra két luan cua Hoi dong khi c6 it nhat 2/3 s6 thanh vién da g
y kién guri vé Thuong truc Hoi dong dé tong hop.

Y kién két luan ctua Hoi dong dua trén co sé v kién dong thuén cua it nhét 2/3
thanh vién d3 c6 ¥ kién giri vé Thuong truc Hoi dong va trén co sé bao cdo tong
hop va dé xuat ctia Cuc Quan 1y Duoc;

Y kien keét ludn cta Hoi dong duoc thé hién bang Phiéu trinh ghi y kién két
luan cta Cha tich Hoi dong hodc cua nguoi duge Chu tich Ho1 dong Uy quyeén;

d) Trong truong hop can thiét, _thanh vién hoi ddng co quyén xem xét, thim
dinh ho so, Chu tich Hoi dong c6 quyen tham van thém ¥ kién tir cac chuyén gia doc
1ap ngoai cac thanh vién trong Hoi dong trudc khi dua ra két luan cubi cung. Cac
chuyén gia nay c6 thé truc tiép tham du phién hop Hoi ddng hodc cho ¥ kién bing
vin ban, c6 trach nhiém va quyén loi nhu cac thanh vién chinh thtrc cua Hoi dong;

d) Khong vi pham cac nguyén tic vé xung dot loi ich.

4. Cyc Quan 1y Duoc tham muu trinh Bo trudng B Y té ban hanh quy ché
vé t6 chtrc, hoat dong cua Ho1 dong, co ché ph01 hop gitra Ho1 ddng va chuyén gia
tham dinh trong qué trinh cap, gia han, thay ddi, bd sung gidy dang ky luu hanh
thude, nguyén liéu lam thudc.

5. Kinh phi hoat déng cuia Hoi dong duoc thue hién theo quy dinh ctia phap luat.

6. Thuong truc Hoi déng dat tai Cuc Quan ly Duoc.

Diéu 51. T6 chirc, hoat dong ciia don vi thAm dinh, chuyén gia thim dinh

1. Cuc Quan ly Duoc, don vi thadm dinh thanh lap cac tiéu ban chuyén gia
tham dinh cac tai liéu lién quan trong ho so dang ky thudc, nguyén liéu 1am thude
vé phap ché, tiéu chuan chét luong, bao ché, duoc 1y, 1am sang, twong duong sinh
hoc va danh sach chuyén gia trong cac tiéu ban tham dinh ho so dé nghi cép, gia
han, thay d6i, b6 sung thudc, nguyén liéu 1am thudc. Co cdu cac tiéu ban chuyén gia
tham dinh phai pht hop véi phan loai san pham ding ky va hinh thtrc dang ky.

2. Nguyén tic hoat dong ctia cac chuyén gia, don vi thim dinh:

a) Cac ¥ kién thim dinh phai bao dam can cir phap 1y, co sé khoa hoc va phai
dugc thé hién trong bién ban thim dinh ho so dé nghi cap, gia han, thay doi, bd sung
thudc, nguyén liéu 1am thude;

b) Chuyén gia thim dinh chiu trach nhiém truéc Cuc truéng Cuc Quan Iy
Duoc va trude don vi thAm dinh vé cac nodi dung tham dinh, ¥ kién dé xuat lién quan
dén cong tac tham dinh ho so dé nghi cip, gia han, thay d6i, bo sung thudc, nguyén
liéu lam thudc.
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3. Cuc Quan Iy Duoc can cur chirc nang, nhiém vu dugc giao xay dung va ban
hanh quy ché t6 chirc va hoat dong cua cac nhom chuyén gia thim dinh (bao gém
ca chuyén gia cua don vi thdm dinh) hd so d& nghi cap, gia han, thay d6i, bd sung
thude, nguyén liéu lam thudc; ky hop ddng voi chuyén gia tham dinh hodc don vi
tham dinh ho so;

Cuc Quan ly Duoc, don vi tham dinh to chirc cac khoa tap huén, dao tao cho
chuyén gia thim dinh; tién hanh danh gia nang luc chuyén mén ciia chuyén gia tham
dinh do don vi thanh 1ap va sy tuan thu cac quy dinh dé c6 diéu chinh, bd sung
chuyén gia tham dinh phu hop.

4. Kinh phi t6 chirc tham dinh hd so dugc thuc hién theo quy dinh cua phap luat.

‘ Chwong VII.
PIEU KHOAN THI HANH

Pi¢u 52. Hiéu lyc thi hanh

1. Thong tu nay c6 hiéu luc thi hanh ké tir ngdy 01 thang 7 nam 2025.

2. Céc ndi dung va Thong tu sau hét hiéu luc ké tirngay Thong tu nay ¢ hiéu
luc:

a) Noi dung vé thudc hoa dugc, sinh pham, thude duoc liéu quy dinh tai
Thong tu s6 07/2017/TT-BYT ngay 03 thang 5 ndm 2017 cua B truong BO Y té
ban hanh danh muc thuc khong ké don;

b) Tiét 1 diém a khoan 1 Piéu 16 va tiét 2 diém c khoan 3 Piéu 29 tai Thong
trs6 01/2018/TT-BYT ngay 18 thang 01 ndm 2018 cua BY truong BO Y té quy dinh
ghi nhan thudc, nguyén liéu lam thudc va t& hudng dan sir dung thudc;

c¢) Thong tu s6 08/2022/TT-BYT ngay 05 thang 9 ndm 2022 cia Bo truong
Bo Y té quy dinh viéc dang ky luu hanh thubc, nguyén liéu lam thudc;

d) Thong tu s6 16/2023/TT-BYT ngdy 15 thang 8 nam 2023 cua B9 trudng
B0 Y té quy dinh viéc dang ky luu hanh d6i véi thude gia cong, thude chuyén giao
cong ngh¢ tai Viét Nam,;

d) Thoéng tu sb 55/2024/TT-BYT ngay 31 thang 12 nam 2024 cia Bo trudng
B0 Y té stra doi, bd sung mot sé diéu vé gia han gidy dang ky luu hanh thude, nguyén
liéu 1am thudc tai Thong tu sb 08/2022/TT-BYT ngay 05 thang 9 nim 2022 cua Bo
truong BO Y € quy dinh viée dang ky luu hanh thude, nguyén liéu lam thude.

3. Pbi voi thude, nguyén lidu 1am thude san xuat trong nude di dugc cap gidy
dang ky luu hanh trude ngay 20 thang 10 ndm 2022 va co s c6 nhu cau nhap khau
nguyén li¢u lam thudc 1a ta duoc, vo nang vé Viét Nam:

Trudce khi nhap khau 1an dau vé Viét Nam, co sé ding ky cap nhét toan bo
thong tin vé nguyén liéu 1am thude 1a ta dugc, vo nang trong hd so da dugc phé
duyét 1én hé théng dich vu cong truc tuyén cua Cuc Quan ly Duogc. Trong thoi gian
05 ngay lam viéc ké tir ngdy co s& cép nhat thong tin 1én hé théng, Cuc Quan Iy
Duoc phai hoan thanh viéc cong bd ngudn nguyén liéu 1lam thude 1a ta duoc, vo
nang trén trang thong tin dién tir cua Cuc Quan 1y Dugc. Co sé dang ky chiu trach
nhiém vé tinh chinh xac cta thong tin cAp nhat so véi thong tin trong ho so dang ky
da duoc phé duyét va khong bat budc phai cip nhat lai thong tin & 1an nhap khau
tiép theo.
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4. Béi voi thube, nguyén lidu 1am thude di duoc cap gidy ding ky luu hanh
trude ngay 01 thang 01 nam 2023, chdm nhat sau 12 thang ké tir ngay thudc, nguyén
liéu lam thude dugc gia han glay dang ky luu hanh, nhan thubc, nguyén liéu lam
thudc phai ghi s6 dang ky theo cau tric quy dinh tai Phu luc V ban hanh kém theo
Thong tu nay. Trong thoi gian 12 thang ke tir ngay thudc, nguyén liéu 1am thude duoc
gia han gidy dang ky luu hanh, viéc ghi s6 dang ky duoc ap dung nhu sau:

a) Thudc, nguyén liéu lam thudc san xuét trong nude duogce tiép tuc san xuat va
lwu hanh cho dén hét han dung cta thube véi nhan thude, nguyén liéu 1am thude ghi
sd dang ky cii da cap trudce khi gia han;

b) Thudc, nguyén liéu 1am thude nhap khau dugc phép tiép tuc nhap khau va
lwu hanh véi nhan thude, nguyén liéu 1am thude ghi sé ding ky cii di cap trude khi
gia han trong trudng hop dugc giao hang tai cang di ciia nude xuét khau trude ngay
phai ghi sé ding ky theo quy dinh tai diém a khoan nay.

5. Cac thubc dd duoc phan loai 1a thue ké don, khong ké don trudc ngay
Thong tu nay co6 hiéu luc khong phai thuc hién lai viéc phan loai trong thoi gian
gidy dang ky lwu hanh con hiéu lyc. Thude s& dugce xem xét vé phan loai thude ké
don, khong ké don theo quy dinh tai Thong tu nay khi gia han gidy ding ky luu
hanh thudc. Trudng hop ¢ dé nghi thay doi phan loai thudc ké don, khong ké don,
co s¢ dang ky thuc hién theo quy dinh tai Phu luc II kém theo Thong tu nay.

6. Bdi véi hd so dang ky thude da nop tai Cyc Quan ly Dugc trude ngay Thong
tu nay c6 hiu lyc nhung chwa dugc cap, gia han gidy diang ky luu hanh dugc xem
xét vé viéc phan loai thudc khong ké don theo quy dinh tai Thong tu nay.

Piéu 53. Piéu khoan chuyén tiép

1. HO so dang ky d3 nop trudce ngay Thoéng tu nay c6 hi¢u lyc thi hanh duoc
tiép tuc thuc hién theo quy dinh tai thoi diém ndp hd so hodc ap dung quy dinh tai
Thong tu nay ké tir ngdy Théng tu ndy ¢ hiéu luc thi hanh theo huéng thuan tién,
don gian hoa thu tuc hanh chinh cho doanh nghiép, t6 chirc, ca nhan.

2. Truong hop thudc di dugc BO Y té phan loai va cong bd 1a biét duoc géc,
sinh phim tham chiéu, thudc c6 chimg minh twong dwong sinh hoc, giao Cuc Quan
1y Duoc thuc hién diéu chinh, cap nhat thay ddi, bd sung thong tin da cong bd theo
dé nghi cua co so ding ky thude.

Diéu 54. Diéu khoan tham chiéu

Trong trudng hop cac van ban quy pham phap luat va cac quy dinh dugc vién
dan trong Thong tu ndy co su stra d6i, bd sung hodc duoc thay thé thi ap dung theo
van ban quy pham phap luat méi.

Piéu 55. T6 chirc thue hién

1. Cuc Quan ly Dugc can ctr chirc nang, nhiém vu dugc giao va 1o trinh hoa
hop ASEAN trong dang ky thude, ¢6 trach nhiém:

a) T6 chirc hudng dan va thyc hién cac quy dinh ctia Thong tu nay;

b) Cong bd trén Trang thong tin dién tir cua Cyuc Quan ly Dugc:

- Danh muyc cac thudc, nguyén liéu lam thudc dugc cap, gia han gidy dang ky
luu hanh (bao gbém cac thong tin cua thudc trude chuyén giao cong nghe d6i voi
thudc chuyén giao cong nghé san xuit tai Viét Nam va thudc dit gia cong ddi véi
thudc gia cong san xuat tai Viét Nam) trong thoi han 05 ngay lam viéc ké tir ngay
cap, gia han gidy dang ky luu hanh kém theo thong tin phan loai thuc ké don hodc
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khong ké don va cac thong tin vé dang ky luu hanh thude, nguyén liéu lam thude
khac trén trang thong tin dién tir cia Cuc Quan ly Duogc;

- Danh muc cac thudc c6 ching minh twong duong sinh hoc, thude duge cong
bo biét dugc gdc, sinh pham tham chiéu trong thoi han 05 ngay lam viéc ké tir ngay
cap gidy ding ky luu hanh va céc thong tin thay doi, bo sung cua thudc c6 ching
minh twong dwong sinh hoc, thue dugc cong bd biét duge gde, sinh pham tham
chiéu trong thoi han 07 ngay lam viéc ké tir ngdy phé duyét thay ddi, bd sung gidy
dang, ky luu hanh thudc trén trang thong tin dién tr cua Cyuc Quan 1y Duoc;

- Danh muc thuéc gia cong, thudc chuyén giao cong nghé theo Mau 8A/TT,
Mau 8B/TT va Mau 8C/TT ban hanh kém theo Thong tu nay;

¢) Loai bo thudc tai cac danh muc thude c6 chimg minh twong duong sinh hoc,
biét duoc gdc, sinh pham tham chiéu d duoc cong bd khong con dap ing cac tiéu chi
phan loai theo quy dinh tai Thong tu ndy trén co so y kién tu van ctiia Hoi dong;

d) Loai bo thudc tai cac danh muc thude gia cong, thude chuyén giao cong
nghé da dugc cong bd theo quy dinh tai tiét 3 diém b khoan nay trén co s6 ¥ kién tu
van cua Hoi dong khi thude khong con dap tng quy dinh tai khoan 1 Piéu 9 Thong
tu nay;

d) Xay dung, ban hanh t6 chtrc trién khai thyc hién cac quy trinh chuan trong
dang ky thudc; tai liéu hudng dan viéc dang ky luu hanh thude, nguyén lidu 1am thudc;
tai liéu huong dan tham dinh hd so dang ky thuoc nguyeén liéu lam thudc;

e) Ph01 hop voi Cuc Quan 1y Y, Duge co truyén trong viéc gia han, thay doi,
bd sung gidy ding ky luu hanh thudc cb truyen duoc lidu da duge cép gidy dang ky
luu hanh theo quy dinh tai Thong tu s6 44/2014/TT-BYT ngay 25 thang 11 nam
2014 cua Bo truong Bo Y té quy dinh viéc dang ky thudc;

g) Trong truong hop can thiét, Cuc Quan 1y Duoc to chiic cudc hop V01 cO 56
dang ky, co so san Xuét, chuyén gia tham dinh nham lam rd cac vuong mic lién
quan dén viéc tham dinh hé so ding ky thudc, nguyén liéu lam thudc;

h) Xay dung quy dinh viéc d4p dung ma vach (Barcode), ma QR, ma
DataMatrix hodc cac hinh thirc in mé khac theo quy dinh cta phap luét c6 lién quan
trén bao bi ngoai cua thuoc nguyén liéu lam thudc cia cac co so san xuat nham
quan 1y, nhan dién, truy xuat ngudn gbc thudc, nguyén lidu lam thuoc Ivu hanh trén
thi truong va 19 trinh thuc hién theo quy dinh cua BO truong Bo Y té;

1) Trong thoi han 15 ngay ké tur ngay cap, gia han; 07 ngay lam viéc ké tur
ngay phé duyét thay d6i, bd sung gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam
thude, Cuc Quan 1y Duoc chia s¢ tiéu chuan chét lugng thudce cho hé théng kiém
nghiém; chia sé thong tin vé ké hoach quan 1y nguy co cho Trung tam DI & ADR
Qudc gia dbi v6i ho so dang ky thude hoa duoc méi, vic xin, sinh phdm (trir sinh
pham probiotics); cong bd théng tin nguyén liéu ddi véi thude san xuat trong nudc;
cong bd danh muc thude duoc phan loai biét duoc géc, sinh phém tham chiéu, thubc
c6 chirng minh twong duong sinh hoc;

k) Trong thoi han 03 ngay lam viéc ké tir ngay tiép nhan ho so dé nghi gia
han gidy dang ky Iuu hanh thudc, nguyén liéu 1am thuoc Cuc Quan 1y Duoc cong
khai thong tin tiép nhan hod Y dé nghi gia han gidy ding ky luu hanh trén Cong
thong tin dién tir ctia BO Y té, Trang thong tin dién tir Cuc Quan 1y Duoc;

1) Trong thoi han 03 ngay 1am viéc ké tir ngay Cuc Quan 1y Duoc ¢ van ban
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thong bao khong gia han hodc thong bao tam dung st dung gidy dang ky luu hanh do
phat hién thudc, nguyén liéu 1am thude c6 nguy co khong an toan cho ngudi sir dung
hodc nghi ngo gia mao tai liéu phap ly, Cuc Quan Iy Dugc cong khai thong tin trén
Cong thong tin dién tir cia B Y té, Trang thong tin dién tir Cuc Quan 1y Duoc;

m) Cong bd trén Trang thong tin dién tir cia Cuc Quan ly Duoc cac tai liéu
k¥ thuat quy dinh tai Phu luc I ban hanh kém theo Thong tu nay.

2. Co s6 san xuat thudc, nguyén liéu 1am thude thuc hién viéc ghi han dung
cta thudc, nguyén liéu 1am thudc trén nhin phai tuan tha cac quy dinh vé ghi nhin
tai Thong tu s6 01/2018/TT-BYT va quy dinh sau:

Han dung cua thudc, nguyén liéu lam thude trén nhan khong duge dai hon
tudi tho cta thude, nguyén lidu lam thudc da duogc phé duyét trong hé so ding ky
luu hanh nhung khong dugce ngan hon qua 31 ngay so véi tudi tho cta thude, nguyén
lidu 1am thudc.

Pi¢u 56. Trach nhiém thi hanh

1. Cuc Quan 1y Duoc c6 trach nhiém huéng dan t6 chie trién khai thuc hién
cac quy dinh ctia Thong tu nay; chu tri hodc phéi hop véi Thanh tra BO Y té, cac
Vu, Cuc chirc ning, S6 Y té cac tinh, thanh phd truc thudc Trung wong kiém tra,
thanh tra viéc thuc hién Thong tu ndy dbi véi cac don vi san xuét, kinh doanh duoc
trong ca nuoc.

2. Cac don vi tryc thuge BO Y té, Tong Cong ty Duoc Viét Nam - CTCP, cac
don vi san xuét, kinh doanh duoc c6 trach nhiém thyc hién Thong tu nay.

Trong qua trinh thyc hién néu c6 kho khian, vudng mac, cac co quan, t6 chrc,
c4 nhan phan anh vé BO Y té (Cuc Quan 1y Duoc) dé xem xét giai quyét./.

Noi nhn: , KT. BO TRUONG
- Uy ban Vian héa va Xa hoi cua Quodc hdi; ¢ A

- Van phong Chinh phu (Phong Cong bao, Cong thong " THU TRUONG
tin dién Chinh phu; Vu Khoa gido - Van xa);
- Bo truong BO Y té (dé b/c);

- Céc Thur truong Bo Y té;

- B6 Tu phép (Cuc Kiém tra vin ban QPPL);
- B6 Khoa hoc va Céng nghé;

- B6 Cong Thuong;

- B6 Qudc phong (Cuc Quan Y);

-Bo Cong an (Cuc Y té);

- B¢ Tai chinh (Cuc Héi quan);

- B6 Xay dung (Cuc Y té GTVT);

- Céc Vu, Cuc, Thanh tra Bo Y té;

- SO Y té cac tinh, thanh phd truc thuoe TU;

- Hoi ddng tu van cap GPKLH thubc, NLLT;
- Téng cong ty Dugc Viét Nam - CTCP;

- Hiép héi Doanh nghiép dugc Viét Nam,;

- Ho1 Duogc hoc Viét Nam,;

- Cong thong tin dién tir BYT, Trang thong tin dién tir
Cuc QLD;

- Cac DN SX, KD thudc trong nudc va nudc ngoai;

- Vién kiém nghiém thuéc TW; Vién kiém nghiém
thudc TP. HCM; Vién Kiém dinh Quéc gia Vic xin va
Sinh pham y té;

- Trung tdm MSTT thubc Qudc gia;

- Luu: VT, PC, QLD (3).

P6 Xuin Tuyén



Phu luc 1 ) )
DANH MUC TAI LIEU HUONG DAN PE THAM KHAO
(Kém theo Théong twsé  12025/TT-BYT
ngay thang  ndm 2025 ciia BY Y té)

I. Hwong dan vé hd so ky thuit chung trong ding ky thudc

1. Hb so k¥ thuét chung cuia ASEAN (ASEAN Common Technical Dossier -
ACTD), Yéu cau ky thuat chung ASEAN (ACTR) va cac hudng dan ki thuat lién
quan cta Hiép hoi cac nudc Pong Nam A (ASEAN).

2. Ho so k¥ thuat chung cua ICH (Common Technical Dossier — ICH CTD)
va cac huéng dan ky thuat caa ICH vé chat lugng, toan toan, hiéu qua.

IT. Hwéng din vé phat trién 1am sang

1. Hudng dan vé phat trién 1am sang thyc hién theo hudng dan caa Bo Y té Viét
Nam, tham khao cac huéng dan cia WHO, ICH, cac td chirc qubc té ma Viét Nam 1a
thanh vién hoic hudng din cua cac co quan quan 1y quy dinh tai khoan 9 Diéu 2
Thong tu nay.

2. Huéng dan cho mot s truong hop cu thé:

a) Thudc phéi hop cd dinh lidu:

- Huéng dan dang ky san pham thudc phdi hop cé dinh liéu cia WHO
(Guidelines for registration of fixed-dose combination medicinal products - Annex
5, WHO Technical Report Series, N0.929, 2005).

- Huéng dan phat trién 1am sang caa thudc phéi hop co dinh liéu cuia EMA
(Guideline on clinical development of fixed combination medicinal products -
Revision 2, Number: EMA/CHMP/158268/2017, Legal effective date: 01/10/2017).

- Hudng dan vé phat trién thudc Phoi hop cb dinh liéu dé diéu tri ting huyét
ap (Hypertension: Developing Fixed-Combination Drug Products for Treatment
Guidance for Industry, Guidance for Industry, FDA, 2018)

- Huéng dan vé Phéi hop cd dinh liéu, cac san pham thudc dong déng goi va
cac phién ban don 1¢ cua thudc khang vi-rat duoc cap phép trude day dé diéu tri HIV
(Fixed Dose Combinations, Co-Packaged Drug Products, and Single-
EntityVersions of Previously Approved Antiretrovirals for the Treatment of HIV,
Guidance for Industry. FDA, 2006).

b) Sinh pham tuong ty:

- Huéng dan vé danh gia san pham sinh hoc twong tu (Guidelines on
evaluation of similar Biotherapeutic Products (SBPs), Annex 2, WHO Technical
Report Series, N0.977, 2010).

- Hudng dan vé cac san pham thudc sinh hoc tuwong ty (Guideline on similar
biological medicinal products, CHMP/437/04 Rev.l, Legal effective date:
30/04/2015).

- Huéng dan vé cac van dé khoa hoc trong viéc chimg minh tuong ty vai sinh
pham tham chiéu (Scientific Considerations in Demonstrating Biosimilarity to a
Reference Product, Guidance for Industry, FDA 2015).



I11. C4c tai ligu hwéng din khac

- Huéng dan tham dinh tén va dia chi co s& cia co quan quan 1y duoc pham
Chau Au (Guidance on Assessing Organisation Names and Location Data, EMA
2021).

- Huéng dan vé tom tit dac tinh san pham caa EMA (Guideline on summary
of product characteristics, EMA, 2009).

IV. Nguyén tic tham khao cac hwéng din

1. Uu tién tham khao cac huéng dan tai muc I, 11 va 11l Phu lyc nay.

2. Trudng hop c6 nhiéu huéng din cho cling mot van dé, thir ty wu tién ap
dung nhu sau:

a) Huéng dan duoc ban hanh theo phép luat caa Viét Nam.

b) Hudng dan cua cac to chie qubc té ma Viét Nam 1a thanh vién chinh thac
(ASEAN, WHO).

¢) Huéng dan cua céc to chire, co quan quan 1y dugc tham chiéu (ICH, EMA,
US-FDA...).

d) Trudng hop c6 su khac biét gitra cac huéng dan, co sé dang ky can néu rd
ly do lya chon &p dung huéng dan cu thé trong ho so dang ky dé co quan quan ly
xem xét.

3. Truong hop c6 hudng dan cy thé ddi vai ting loai thudce, tham khao huéng
dan cu thé cho loai thudc d6 ngoai cac hudng dan chung néu trén.

4. C6 thé tham khao cac hudng dan ki thuat cua co quan quan 1y duoc qudc
gia dugc xay dung trén co s& phl hop véi cac hudng dan néu trén.

5. Truong hop cac hudng dan néu trén co ban cap nhat, tham khao theo ban
cap nhat méi nhét cua cac hudng dan d6. Ban cip nhat mai nhat dugc xac dinh 1a
phién ban cudi cung duoc céng bd chinh thic trén trang théng tin dién tir coa to
chuc, co quan ban hanh.

6. Céc tai liéu tham khao néu trén co thé duoc tra ctiu trén céc trang thong tin
dién ti chinh thac cua céc to chuc, co quan ban hanh hoac trén cong thong tin dién
tir cia Cuc Quan ly Duoc.



Phu luc II
CAC THAY POI LON, THAY POI NHO AP DUNG POI VOI THUOC,
NGUYEN LIEU LAM THUOC PA PUQC CAP GIAY PANG KY LUU HANH
(Kém theo Théng twso  12025/TT-BYT
ngdy thang  ndm 2025 ciia Bé Y té)

A.MOT SO HUONG DAN CHUNG

1. Mt s khai niém ap dung tai Phu lyc nay:

1.1. Dugc dién tham chiéu gém: Dugc dién Viét Nam, Dugc dién Anh (BP),
Dugc dién My (USP), Duoc dién Chau Au (EP), Dugc dién Qudc té (IP), Duoc dién
Nhat (JP).

1.2. Tiéu chuén chit luong (dugc chat/ ta duoc/ thanh pham) duogc hiéu 13 bao
gom céc chi tiéu chat luong va cac muc chat lugng tuong (mg kém theo cac quy trinh
phan tich dé thr mdi chi tiéu chat luong nay.

1.3. Ban thanh phém ¢ dang bulk product duoc hiéu 1a thubc duogc san xuét téi
cong doan cudi cung trude khi dong goi vao bao bi so cap.

1.4. Cac sd liéu nghién ctiru do on dinh, tham dinh quy trinh phén tich, tham
dinh quy trinh san xuat, nghién ctu sinh kha dung/ twong dwong sinh hoc cua
thudc...duoc thue hién theo cac huong dan k¥ thuat ASEAN hién hanh ban hanh kem
theo Thong tu quy dinh viéc diang ky thudc.

1.5. So sanh d6 hoa tan dugc tién hanh va danh gia két qua theo quy dinh tai
cac huéng dan SUPAC-IR va SUPAC-MR cuia USFDA.

2. Tir viét tat:

MaV = Thay d6i 16n

MiV-N = Thay d6i nho (chi yéu cau thong bao)

MiV-PA = Thay doi nho (can phé duyét trude khi thuc hién)

SUPAC = Huong dan cua Co quan quan ly thudc va thuc pham Hoa Ky
vé ning quy mo san xuét va cac thay dbi sau khi cap so dang ky

TSE = Bénh xop ndo co thé lay truyen sang nguoi

BSE = Bénh x6p ndo ¢ bo co thé lay truyen sang nguol

3. Bdi véi thude, nguyén lidu lam thude da dugc cap gidy dang ky luu hanh co
nhimg thay d6i, bd sung chua dugc phan loai cu thé trong phu luc nay (trr nhimg
truong hop duoc quy dinh tai khoan 2 Piéu 55 Luat Du’oc) cac thay dbi lién quan
dén ta duoc duoc quy dinh tai cac ndi dung MiV-N3 va MiV-NG6, cac thay ddi lién
quan dén duoc chat va/hodc thanh pham duoc quy dinh tai ndi dung MiV-N6 (trong
truong hop tiéu chudn ap dung theo phién ban hién hanh) khong bat budc co s phai
ndp ho so ding ky cac thay d6i, bd sung nay dén Cuc Quan 1y Dugc.

Co s& phai thyc hién va luu trir h so tai co s¢ theo quy dinh d6i véi cac noi
dung thay d6i MiV-N3 va MiV-N6. Truong hop co s& tu nguyén ndp ho so dang ky
thay do6i bo sung d6i v6i cac ndi dung trén cd thé ndp cac tai lidu dugc quy dinh tai
cac ndi dung MiV-N3, MiV-N6 tuong tmg hoic céc tai liéu lién quan theo huéng dan
cua EMA hoac US-FDA hoac WHO;

Déi voi cac ndi dung thay ddi, bd sung chua duoc phan loai cu thé trong phu
luc ndy, co so ndp ho so theo hinh thirc thay ddi phai duge phé duyét trude khi thuce
hién dbi v6i nhimg thay dbi lién quan dén hd so ky thuat hodc hinh thirc thay doi
thong bao d6i véi cac thay d6i hanh chinh. HO so can ndp bao gébm don ding ky va
cac tai liéu lién quan dé Cuc Quan ly Duoc xem xét.
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4. Cac hé so can ndp quy dinh tai Huong dan nay déu duoc ndp kém don ding
ky theo mau quy dinh tai Thong tu dang ky thudc. Cac ndi dung ciia cam két (neu cd)
c6 thé duoc dua vao ndi dung ciia don ding ky va co xac nhin theo ding yéu cau.

5. Co s6 ¢6 thé nop chung trong cung 01 hd so kém theo don ding ky chung
cho nhiéu san phdm theo mau quy dinh tai Thong tu nay trong truong hop cac thudc
clia cung co s& dang ky va ciing co so san xuét thanh pham c6 cung ndi dung thay doi
hanh chinh sau (ndi dung dé dugc phé duyét, n6i dung dé nghi thay dbi va cac tai liéu
ndp kém ciia cac thude hoan toan gidng nhau trir thong tin san pham cta timg thuoc)
thay dbi tén va/hodc dia chi co s¢ dang ky, co s¢ dat gia cong hodc co s& chuyen giao
cong nghé san xuat thudc; thay doi tén va/hodc cach ghi dia chi co so san xuét thanh
phrflm; thay ddi tén va/hodc cach ghi dia chi co s¢ san xuit duogc chat; thay ddi tén
va/hodc cach ghi dia chi co so san xuét ta dugc/vo nang (dia diém san xuét khong
thay d6i).

6. Pbi voi cac thay doi clia cing mot thude co thé gdp chung trong cling mot
ho so dang ky thay d6i bao gom day du cac tai lidu lién quan cua timg nodi dung theo
quy dinh.

Truong hop co sé ndp ho so ¢b cac thay doi can duge phé duyét trude khi thuc
hién va cac noi dung thay d6i nho chi yéu cau thong bao, hd so duoc xem xét theo thil
tuc thay ddi can duoc phé duyét trude khi thuc hién.

7. Ngoai cac hd so can ndp theo Hudng dan nay, Cuc Quan 1y Duogc c6 quyén
yéu cau bd sung thém thong tin khi thay can thiét.
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_ B.DANH MUC CAC NQI DUNG THAY DOI, BO SUNG TRONG QUA
TRINH LUU HANH

|. THAY POI LON (MaV)
1. Noi Thay dm, bd sung chi dinh/liéu dung/dm twgng bénh nhan/dwong
dung dung/bo sung thong tin lam sang dé mé rong pham vi st dung
thay doi 1 | thude
(MaV-1)
Piéu kién 1. La két qua cta thay d6i Tom tat dic tinh san pham (SmPC) hoic
can dap tai liéu twong dwong (nhu USPI) din dén thay doi hudng dan st
ung (C) dung va/hodc mau nhin

2. i vé6i truong hop cac thude generic khi cap nhat to huéng din
st dung theo to hudng dan sir dung cua biét dugc géc tal Viét
Nam hoic theo t& hudng dan sir dung di dugc cac co quan quan
1y SRA phé duyét ctua thuéc khong co biét duge goc tai Viét
Nam, thuc hién theo Mi1V-PA2

Hb so can 1. Hudng dan sir dung va/hoic mau nhdn méi. Bang so sanh céc
nop (D) ndi dung thay doi ciia huéng dan str dung va/hodc mau nhan.
2. Giai trinh 1y do thay doi.

3. Tai liéu tham khao va/hodc Bao cdo cua cic chuyén gia lam
sang (néu co).

4. Huéng dan sir dung/Tém tit ddc tinh san pham /Thong tin cho
bénh nhan dugc chip thuan bdi co quan cdp phép luu hanh
thudc ciia nudc so tai hodc nude tham chiéu cho phép thay doi
hodc cong van cua co quan cap phép luu hanh thudc cia nudc so
tai hodc nudc tham chiéu cho phép thay d6i/bd sung (d01 voi
thudc san xuat tai nudc ngodi cé thay doi dua trén thay doi tai
nudc sé tai hodc nude tham chiéu)

5. Tai liéu 1am sang theo HO so k¥ thuat chung ASEAN (ACTD)
phan IV

6. Bang tong hop so sanh cac ndi dung dé nghi thay d6i, bo sung
(gom ndi dung dd dugc phé duyét va ndi dung dé nghi thay doi,

bo sung!

2. Noi Thay doi, bé sung ndi dung cia hwéng din sit dung va/hoic miu
dung nhan

thay doi 2

(MaV-2)

Diéu kién 1. Thay d6i nay khong phai la thay d6i nho va khong nam trong

can dap pham vi MaV-1.

ung (C) 2. La két qua ctia thay d6i Tom tit dic tinh san pham (SmPC) hoic
tai liéu tuong duong (nhu USPI).

3. Ddi véi trudng hop cac thude generic khi cap nhat to hudng dan
st dung theo t& huéng dan sir dung cua biét duoc géc tali Viét
Nam hoic theo to huéng dan sir dung da duoc cac co quan quan
1y SRA phé duyét cua thudc khong co biét duoc gdc tai Viét
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Nam, thuc hién theo MiV-PA2

Ho so can
ndp (D)

W

5.

Huéng dan st dung va/hoiic mau nhin méi. Bang so sanh céc
ndi dung thay ddi ciia hudng dan sir dung va/hodc mau nhan.
Giai trinh 1y do thay do6i.

Tai liéu tham khao va/hoac céc tai li¢u 1am sang chimg minh.
Huéng dan st dung (PI) Tom tit dic tinh san pham
(SmPC)/Théng tin cho bénh nhan (PIL) duoc chap thuan boi co
quan cip phép luu hanh thudc cua nude sé tai hodc nude tham
chiéu cho phép thay d6i/bo sung (ddi v6i thude san xuat tai nude
ngoai cé thay ddi dua trén thay doi tai nudc so tai hodc nudc
tham chiéu)

Bang tong hop so sanh cac ndi dung dé nghi thay doi, bd sung
(gom ndi dung da dugc phé duyét va ndi dung dé nghi thay doi,

bo sunéz.

2.

3. Noi Thay doi, bo sung co sé san xuit/dia diém sin xuat dwoc chat (khi
dung khong c6 Gidy chirng nhan tuan thi Dugc dién chau Au (CEP))
thay doi 3
(MaV-3)
Piéu kién 1. Tiéu chuan chat lugng dugc chat 'khong thay doi.
can dap 2. Truong hop thay d6i va/hodc bd sung co sO' san xuat/dia diém
ung (C) san xudt cua duoc chat khi c6 Gidy chimg nhan tuan tha Dugc
dién chau Au (CEP) ap dung MiV-PA4,
3. Trudng hop co thay doi tiéu chuan chat lugng dugc chat, ap
dung thém quy dinh tai MAV-6 hoac MiV- PA8 hoac MiV-NG6.
Hb so can 1. C6 thé ndp mot trong nhing tai lidu sau:
nop (D) a) Toan b cac phan tir S1-S7 theo ACTD;

b) Ho so tong thé hoat chat bao gom ca phan cong khai va phan

khong cong khai (phan khong cong khai duoc co sé san xuét dugc
chat cung cap truc ti€p cho Cuc Quan ly Duogc kém theo thu cho
phép ti€p can tai liéu nay);

¢) Gidy chtrng nhan hodc tai liéu kiém tra twong duong duoc cap

tir mot trong cac nudc tham chiéu quy dinh tai Thong tu dang ky
thuoc.

Bang so sanh sy khac nhau trong quy trinh san xuat dugc chat
tai dja diém san xuat méi va dia diém san xuat da duoc duyét
(néu c6 thay doi).

Phiéu kiém nghiém va/hodc s6 liéu phan tich 16 (dudi dang bang
so sanh) cua co so san xuat dugc chét trén it nhat 02 16 pilot
gitra dugc chit san xuét tai dia diém méi va dugc chét san xuét
tai dja diém da duoc duyét.

Dbi v6i truong hop thude duoc cong bd cd ching minh twong
duong sinh hoc, bang so sanh phan tich 16 phai bao gom ca céc chi tiéu
chat lugng c6 trong ti€u chuan chat lugng da dugc duyét cua dugc chat
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va cac chi tiéu chat luong khong co trong tidu chuan nhung di duoc
thiét 1ap trong qué trinh nghién ctru phat trién thanh pham (1a cac chi
tiéu da dugc mo ta tai phan P2. Phat trién duoc hoc trong hd so dang ky
thudc, vi du: kich thudc tiéu phan, dang thu hinh, trang thai hydrat
hoa/solvat hoa, dic tinh hoa tan, khdi luong riéng bleu kién, @6 tron
chay cua duogc chat) kém theo tai liéu ching minh néu can.

4. Sb liéu so sanh biéu dd hoa tan giira cac thudc thanh pham trudce
va sau khi thay doi ddi v6i truong hop thude da duge cong bd co
tai liéu chirng minh twong duong sinh hoc.

5. Thu cam két cua co sé san xuét thudc thanh pham vé viéc tién
hanh nghién ctru do on dinh cta thudc thanh phém duoc san
xuat tir dugc chat sdn xuét tai dia diém méi & diéu kién dai han
va diéu kién 130 hoa cip tdc va s& bao cdo néu co bat ky két qua
nao khong dat tiéu chuan chat lugng luu hanh, déng thoi dé xuat
bién phap xtr Iy phu hop.

6. Gidy to phap 1y ctia co s san xuat dugc chat chimg minh co s&
dap tng thyc hanh tot san xuat nguyén liéu lam thudc theo quy
dinh tai khoan 7 Diéu 22 Thong tu nay.

Truwong hop nguyén li¢u da cé Gidy ddang ky luu hanh tai Viét
Nam, khong yéu cau tai liéu quy dinh tgi khoan 1, 6 muc nay.

7. Bang téng hop so sanh cac ndi dung dé nghi thay doi, bd sung

(gom ndi dung dd dugc phé duyét va ndi dung dé nghi thay doi,

bo sunéz.

4. Noi Thay d6i dia diém san xuit:

dung a) Ban thanh pham & dang bulk product;

thay doi 4 | b) Thudc thanh pham.

(MaV-4)

Piéu kién 1. Khong 4p dung cho nhiing thay ddi lién quan dén co s chiu

can dap trach nhiém xuét xuong 16 hodc dia diém chi xuét xuong 10.

tmg (C) 2. Co s san xuat thuc thanh pham/ ban thanh pham & dang bulk
product khong thay doi.

3. Dia diém san xuat méi  phai dat GMP theo quy dinh phu hop voi
dang bao ché cua thudc. P6i véi thube san xuit tai Viét Nam,
dia diém san xudt méi phai di duoc cdp Gidy chung nhan du
diéu kién kinh doanh thuéc.

4. Thay ddi co s6/ dia diém co s& chiu trach nhiém xuét xuong 16
ap dung MiV-PAS.

5. Néu c6 thay d6i vé quy trinh san xuét, ap dung thém MaV-9.

Hb so can 1. Pbi véi thube san xuat tai nudc ngoai: CPP hodc gidy chimg

ndp (D) nhan GMP chimg minh dia diém san xuat méi phu hop dé duoc
san xuat dang bao ché cua thude.

2. Bang so sanh sb liéu phan tich 16 giita it nhat 02 16 san xuét
(hodc 01 16 san xuat va 02 16 pilot) cta thudc thanh pham/ ban

thanh phém 0 dang bulk product san xuét tai dia diém méi va 03




6

16 san xuat cudi ciing cua thudc thanh pham/ ban thanh pham &
dang bulk product san xuét tai dia diém da duoc duyét.

S6 liéu phan tich 16 cho 02 16 san xuat tiép theo cua thudc thanh
pham/ ban thanh pham & dang bulk product tai dia diém méi phai san
c6 dé cung cap khi c6 yéu cau. Trong qua trinh phan tich 16, néu c6 két
qua nao khong dat tiéu chuan chat luong phai ¢ bao cio dong thoi dé
xuat bién phap xur Iy phu hop.

3. S6 lidu d6 6n dinh cua thudc thanh pham sau khi thay doi va bao
céo néu co bat ky két qua nao khong dat tiéu chuan chét lugng
luu hanh dong thoi dé xuat bién phap xur Iy phu hop.

4, Ke hoach thdm dinh va/hoic bao cdo tham dinh quy trinh san
xuat thudc thanh pham/ ban thanh phim & dang bulk product tai
dia diem méi.

5. Doi voi cac thude cd dang bao ché ran dung duong udng: SO lidu
so sanh biéu do hoa tan gifta cac thudc thanh pham/ ban thanh
pham & dang bulk product trudc va sau khi c6 thay doi.

Cong thire bao ché da dugc duyét ciia thube thanh pham.

7. Tiéu chuin chit luong xuit xudng va tiéu chuin chat luong luu

hanh d3 dugc duyét ctia thude thanh pham.

Tiéu chuin chat luong da duoc duyét cua dugce chét.

Nghién ctru anh huong cta thoi gian luu trir ban thanh pham &

dang bulk product trong qua trinh bao quan va van chuyén tir noi

san xudt ban thanh pham dén noi dong goi so cap (néu cb)

10.D4i v6i co sd san xuat ban thanh pham & dang bulk product theo
hop ddng, thu chi dinh va cho phép san xuat thuéc ban thanh
pham & dang bulk product tai dia diém mdi trong d6 néu o cac
cong doan nao ctia quy trinh san xuat duoc thuc hién tai dia
diém nay.

11.Bang tong hop so sanh cac ndi dung dé nghi thay doi, bo sung
(20m ndi dung da dugc phé duyét va ndi dung dé nghi thay doi,

o

© ®

bo suné)

5. Noi Thay ddi, bo sung co' s6' dong goi/dia diém dong goi so cap (tiép

dung xtic truc tiép véi thudce) doi véi thude vo khuin

thay déi

5

(MaV-5)

Piéu kién 1. Khéng c6 sy thay ddi nao ngoai trir thay doi va/hodc bd sung co

can dap so dong goi/dia diém dong goi so cap.

tmg (C) 2. Doi voi thay doi va/hodc bo sung co sé dong goi/dia diém dong
g6i so cap thudc khong vo khuan, thuc hién theo ndi dung MiV-
PA 44

Hb so can 1. Mau nhén va hodc t& hudng dan st dung cap nhat cac thong tin

nop (D méi (néu co).
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2. Dbi voi thube dong goi tai nude ngoai: CPP hodc gidy chimg
nhan GMP ching minh dia diém dong goi moi phu hop dé dugc
dong goi so cap dang bao ché cua thude.

3. Ddi véi co sé dong goi theo hop dong, thu chi dinh va cho phep
duoc dong goi so cap thude thanh pham tai co s¢ méi/dia diém
m&i ¢6 néu cu thé vé cong doan dong goi duoc tién hanh tai co
s moéi/dia diém méi cia co s& dong goi.

4. K& hoach tham dinh va/hodc bao céo thim dinh quy trinh dong
6i so cap thude thanh pham tai co s¢ méi/dia diém moi.

5. Nghién ciru anh huéng cia thoi gian luu trit d6i véi ban thanh
pham ¢ dang bulk product trong qué trinh bao quan va van
chuyén tir noi san xuat ban thanh pham dén noi déng géi so cap
méi (néu co).

6. SO liéu do 6n dinh cia thudc thanh pham sau khi c6 thay doi va
béo cdo néu co bat ky két qua nao khong dat tiéu chuan chat
lugng luu hanh dong thoi dé xuét bién phap xtr Iy phu hop.

/. Bang tong hop so sanh cac ndi dung dé nghi thay doi, bd sung
(gom ndi dung da dugc phé duyét va ndi dung dé nghi thay doi,

b6 sung).
6. Noi Thay ddi tiéu chuin chat lwong dwoc chat [khi khong cé gidy
dung chirng nhéin tuin thi dwoe dién chiu Au (CEP)] va/ hoic thudc
thay d6i | thanh pham thudc cic truwong hop sau:
6 a) M¢ rong gidi han cua chi tiéu chadt lwong;
(MaV-6) b) B6 bot chi tiéu chat lirong va mire chat heong.

Piéu kién 1. Quy trinh phan tich khong thay d6i hodc thay doi rat it (khong

can dap can thiét phai tién hanh tham dinh lai quy trinh phan tich).

ung (C) 2. Khong ap dung ddi véi cac truong hop tiéu chuan chit luong da
duogc duyét cua dugc chat/ thudc thanh phém 1a tiéu chuan theo
duoc dién tham chiéu.

3. Tham khao MiV-PA12 néu thay doi nay din dén viéc xem xét
lai CEP.

4. Thay d6i nay khong phai 1a két qua cua nhiing tac dong ngoai du
kién xay ra trong qua trinh san xudt hodc lién quan dén d¢ 6n

dinh.
Hb so can (a) Mé rong gi6i han cia chi tiéu chét lwong
ndp (D) 1. Gidi trinh vé ly do dé nghi thay doi kem theo cac dir liu khoa

hoc dé chimg minh.

2. Bang so sanh sy thay do6i gilta tiéu chuan chat luong méi cia
dugc chat/thudc thanh pham va tiéu chuan chéat luong di duoc
duyét ctia duoc chat/ thude thanh pham c6 in dam cac nodi dung
thay doi.

3. Tiéu chuin chit lvgng mdéi cua dugc chat/ thude thanh pham.

4. Phiéu ki€ém nghi€ém va/hodc s6 li€u phan tich 16 cua dugc chat
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/thubc thanh pham ddi véi tat ca cac chi tidu chat lugng trong
tiéu chuan chat luong moi tién hanh trén 02 16 (16 pilot hodc 16
san xudt).

5. SO liéu dd 6n dinh cua duoc chit/ thude thanh phém theo tiéu
chuan chat luong méi (d6i v6i dugc chat) va tiéu chuan chat
luong luu hanh méi (d6i v6i thude thanh pham) va bao cdo néu
c6 bat ky két qua nao khong dat tiéu chuan chat luong dong thoi
dé xuét bién phap xir ly phu hop

6. Bang tong hop so sanh cac ndi dung dé nghi thay d6i, bo sung
(gom n6i dung da dugc phé duyét va ndi dung dé nghi thay doi,
b sung).

(b)Bé bét chi tiéu chét lwong va mirc chit lwong

1. Cung cép céc tai liéu tir D1- DA4.

2. Phiéu kiém nghiém dugc chat/thudc thanh pham theo tiéu chuan
chét lwong méi (d6i voi duge chat) va tiéu chuan chat luong luu
hanh m&i (doi v6i thudc thanh pham).

3. Bang tong hop so sanh cac ndi dung dé nghi thay doi, bd sung
(gom ndi dung da dugc phé duyét va ndi dung dé nghi thay doi,
b6 sung).

7. Noi Thay ddi, bo sung c& 16 d6i véi thudc thanh pham vo khuin
dung
thay doi
7 (MaV-
7)
Diéu kién 1. Thay doi ndy khong anh hudng dén tinh 6n dinh cua quy trinh
can dap san Xuat.
ung (C) 2. Tiéu chuan chat luong xuat xudng va tiéu chuan chat luong luu
hanh da duoc duyét ciia thudc thanh pham khong thay doi.
3. Cong thic bao ché thudc thanh pham khong thay doi.
Hb so can 1. Ké hoach tham dinh quy trinh san xuat va/hodc bao cdo thim
nop (D) dinh quy trinh san xuét cua it nhat 03 16 san xuét theo ¢ 16 méi.

2. Bang so sanh cong thirc 16 san xuat gitta ¢& 16 dd duoc duyét va
¢ 16 mai.

3. S6 liéu phan tich 16 (dang bang so sanh) cta it nhat 02 16 san
xudt cta thudc thanh pham trudc va sau khi co thay doi.

4. Tiéu chuan chat luong xuit xuwdng va tiéu chuan chat luong luu
hanh d4 dugc duyét ctia thudc thanh pham.

5. S6 lidu d6 6n dinh cta thudc thanh pham sau khi co thay d6i va
béo cédo néu co bat ky két qua nao khong dat tiéu chuan chat
lugng Iuu hanh, dong thoi dé xuat bién phap xtr Iy phu hop.

6. Bang tong hop so sanh cac ndi dung dé nghi thay d6i, bo sung
(g6m noi dung da dugc phé duyét va ndi dung dé nghi thay doi,
b sung).




8. Noi
dung
thay déi
8 (MaV-
8)

Thay ddi, bo sung c& 16 d6i véi thude thanh pham khong vo khuin

Piéu kién
can dap
ing (C)

Ap dung d6i véi thay doi c¢& 16 16n hon 10 lan so véi c& 16 da
duoc duyét. Pbi véi thay ddi ¢d 16 dudi hodc bang 10 1an c& 16
da duogc duyét, xem MiV-PA13.

Thay d6i nay khong anh huong dén tinh 6n dinh cua quy trinh
san xuAt.

Tiéu chuan chat lugng xut xudng va tiéu chuan chat luong luu
hanh di dugc duyét cia thudc thanh pham khong thay doi.

HO so can
nop (D)

7.

Ké hoach tham dinh quy trinh va/hodc bdo céo tham dinh quy
trinh san xuat cta it nhat 03 16 san xuat theo c& 16 mai.

Bang so sanh cong thirc 16 san xuat gitta ¢& 16 da duoc duyét va
cd 10 moi.

S6 liéu phan tich 16 (dang bang so sanh) giita it nhat 01 16 san
xuat thudc thanh pham sau khi c6 thay d6i va 01 16 san xuét
thudc thanh phém trudc khi co thay d6i kém theo thu cam két
clia co s& san xudt thudc thanh pham va co sO dang ky s€ nop dur
liéu phan tich 16 cho mot 16 san Xudt day du ké tiép.

S6 liéu d6 6n dinh cua thude thanh pham sau khi c6 thay ddi va
béo cédo néu co bat ky két qua nao khong dat tiéu chuan chat
luong luu hanh dong thoi de xudt bién phap xur ly phu hop.

Tiéu chuan chat lugng xuét xuong va tiéu chuan chat luong luu
hanh da duoc duyét ciia thudc thanh pham.

Péi véi cac dang bao ché ran dung duong udng: S6 liéu so sanh
biéu d6 hoa tan trén it nhat 01 16 san xuét giita cac thudc thanh
pham trude va sau khi c6 thay doi.

Bang tong hop so sanh cac ndi dung dé nghi thay d6i, bo sung
(gom ndi dung dd dugc phé duyét va ndi dung dé nghi thay doi,

bd sung!

9. Noi Thay d6i 16n trong quy trinh san xuét thudc thanh phim

dung

thay déi

9 (Mav-

9)

Piéu kién 1. Pia diém san xuat khong thay doi. Néu thay doi dia diém san

can dap xuat, ap dung thém MaV-4.

ung (C) 2. Thay doi nay khong anh hudng tiéu cuc dén chat luong, an toan
va hiéu qua caa thude.

3. Thay doi nho trong quy trinh san xuat thudc thanh pham khong

v6 khuan ap dung theo MiV-PA20.

Hb so can 1. Mo ta quy trinh san xudt méi va giai trinh vé mit k¥ thuat cac 1y
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nop (D) do dé nghi thay doi.

2. K& hoach tham dinh quy trinh va/hodc bao céo thdm dinh quy
trinh san xuit moi.

3. Tiéu chuén chit luong xuit xuwong va tiéu chuan chat luong luu
hanh da duoc duyét cua thudc thanh phém. Hodc, ¢ thé thay
bang tiéu chuan chét luong xuit xudng va tiéu chuan chat lugng
lvu hanh du kién cua thudc thanh phém dé ching minh thude
dugc san Xuét theo quy trinh san Xuat moi it nhat 13 twong duong
hodc tot hon vé mit chat lugng, an toan va hiéu qua so voi thude
san xuét theo quy trinh san Xuat cil.

4. Bang so sanh s6 lidu phan tich 16 trén t6i thiéu 01 16 san xuét
gitta cac thudc thanh pham trude va sau khi c6 thay doi.

5. S6 liéu do 6n dinh cua thudc thanh pham sau khi c6 thay doi va
béo cdo néu co bat cir két qua nao khong dat tiéu chuan chat
lugng Iuu hanh dong thoi de xuat bién phap xu ly phu hop.

6. Ddi vai cac dang bao ché ran dung duong udng: S6 lidu so sanh
biéu d6 hoa tan gitta cac thudc thanh pham trude va sau khi co
thay doi.

7. Giai trinh cac can cit khoa hoc cua viéc khong ndp s6 liéu
nghién ctru trong duong sinh hoc cua thude thanh pham sau khi
c6 thay doi (dbi voi cac thude da duoc cap sb dang ky 1a thude
c¢6 chung minh twong duong sinh hoc).

8. Bang téng hop so sanh cac ndi dung dé nghi thay doi, bd sung
(gom ndi dung da dugc phé duyét va ndi dung dé nghi thay doi,
b sung).

10.Noi | Thay ddi loai hoic lweng ta dwoc

dung a) Poi voi dang bao ché gidi phong ngay dung duong uong (¢ mic
thay doi 2 va 3, Phan Il (Thanh phan va cong thic)- huong dan
10 SUPAC-IR);

(MaV-10) b) Déi véi dang bao ché giai | phong bién doi ding deO’ng uong
¢) Déi véi cdc dang bao ché dic biét khdc nhie cdc ché pham vé

khuan.
Piéu kién 1. Céc chi tiéu chit lugng va muc chét luong tuong Gmg trong tiéu
can dap chuén chat luong xuat xuong va ti€u chuan chat lugng luu hanh
ung (C) da duogc duyét cua thuoc thanh pham khong thay d6i, trir viéc

cap nhat thong tin vé mo ta hinh thic méi cua thude (néu co
thay d6i hinh thuc thude).

2. S6 liéu so sanh biéu d6 hoa tan giita cac thubce thanh pham trudce
va sau khi thay d6i dat quy dinh theo SUPAC-IR hodc SUPAC-
MR.

3. Thay thé mot ta dugce bang mot ta duge khac tuong duong vé
cac dac tinh str dung (c6 cung churc nang).

4. Pdi voi nhitng thay ddi khac vé loai hodc luong ta dugc cua
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dang bao ché giai phong ngay dung duong udng va cac dang bao
ché khong dic biét khac, xem MiV-PA15.

Truong hop thay déi loai ta dirgc, nha san xudt td dwoc phdi 6
thém:

5. Co s& san xuit ta duoc dap ung thyc hanh tét san xuit nguyén
lidu lam thude (GMP) (thuc hién theo 16 trinh quy dinh).

Hb so can 1. Giai trinh vé dé nghi thay dbi bang tai liéu phét trién dugc hoc

nop (D) phu hop.

2. S4 lidu do 6n dinh cta thudc thanh pham sau khi thay ddi va bao
c4o néu co bat ky két qua nao khong dat tiéu chuan chat luong
lru hanh, dong thoi dé xuat bién phap xtr Iy phu hop.

3. DPdi voi cac thude cd dang bao ché ran dung duong udng: So ligu
so sanh biéu d6 hoa tan trén it nhat 01 16 pilot/ 16 san xuét dai
dién giita cac thudc thanh pham trudc va sau khi co thay doi.

4. Giai trinh cac cin ct khoa hoc cta viéc khong ndp so liéu
nghién ctru tuong duong sinh hoc cta thude thanh pham sau khi
c6 thay d6i (d6i véi cac thude dd duoc cap sd ding ky 1a thude
c6 chirng minh tuwong duong sinh hoc)

5. Bang so sanh cong thirc bao ché da duoc duyét 1an dau tién va
cong thirc bao ché dé nghi thay d6i c6 in dam cac ndi dung thay
doi, trong d6 luong timg thanh phan duoc thé hién dudi dang
phan tram khéi luong trén tong khoi lwong cac thanh phan trong
cong thurc

6. Tiéu chuan chit luong xudt xudng va tiéu chuan chat luong luu
hanh cta thudc thanh pham sau khi c6 thay do6i trong d6 da cap
nhat cac thay d6i vé mo ta hinh thirc méi cua thudc (trong
truong hop co thay doi mé ta hinh thtc thube).

7. S6 lidu phan tich 16 (dang bang so sanh) trén it nhat 02 16 san
xuat (hodc 01 16 san xuét va 02 16 pilot) gitta cac thudc thanh
pham trudc va sau khi thay doi.

8. Tiéu chuan chat luong cua ta dugc mai (néu khi thay d6i co st
dung ta dugc chua co trong cong thirc bao ché da duoc duy¢t).

Q. ]-301 voi ta duge c6 ngudn goc tir dong vat nhai lai, yéu cau ndp
gidy ching nhan khong co6 TSE hodc BSE do co quan quan ly
tha y ¢6 tham quyen cap.

10.Cong thire 16 san xuit mai.

11.Ké hoach tham dinh va/hodc bao cdo thim dinh quy trinh san
xueflt thudc thanh pham sau khi thay do6i trén it nhat 03 16 san
xuat.

12.Cac phan tir P3.1- P3.4 theo ACTD di cap nhat cac thay doi phu
hop véi cong thire bao ché méi.

13.Giai trinh phu hgp kém theo cac sO liéu thuc nghiém ching
minh (néu cin) vé viéc cac thay d6i trong cong thirc bao ché nay
khong lam anh huong dén két qua cua cac quy trinh phan tich

trong ti€u chuin chat luong XuAt xuong va ti€u chuin chat luong
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lru hanh dé duoc duyét cua thudc thanh pham. Néu thay d6i
trong cong thirc bao ché nay dan dén viéc phai thay d6i quy trinh
phan tich trong tiéu chuan chat luong xut Xuong va tiéu chuan
chét luong luu hanh d3 duoc duyét cua thudc thanh pham, yéu
cau tham chiéu MiV-PA27 dé b6 sung céc tai liéu theo quy dinh.

14.Dbi véi nhitng thay doi vé loai va luong chét bao quan, két qua
ctia chi tiéu hiéu qua bao quan (PET) ¢ ndng d6 chit bao quan
thap nhat (néu co).

15.Gidy t& phap 1y cua co so san xuét ta duge méi theo quy dinh tai
khoan 7 Diéu 22 Thong tu nay. Khdng yéu cau tai liéu nay doi
Vi ta duoc da co Gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam.

16.Bang téng hop so sanh cac ndi dung dé nghi thay d6i, bd sung
(gom ndi dung da dugc phé duyét va ndi dung dé nghi thay doi,

bo sung).

- |
11.Noi | Thay d6i khdi lwong mang bao vién nén hoic khoi lwgng va/hoic
dung kich ¢& vé nang d6i véi thudc giai phéng bién d6i dung dwong
thay d6i | udng
11
(MaV-11)

Diéu kién 1. S6 liéu so sanh biéu d6 hoa tan giira thudc thanh pham trudc va

can dap sau khi thay doi dat yéu cau theo SUPAC-MR.

ung (C) 2. Céc chi tiéu chat luong va muc chat lugng tuong tng trong tiéu
chuan chat luong xuat Xuong va tiéu chuan chat lugng luu hanh
da duogc duyét cua thuoc thanh pham khong thay doi, trir viéc
cap nhat thong tin vé mo ta hinh thirc méi coa thude (néu co
thay d6i hinh thie thudc)

3. Thay d6i khéi lwong mang bao vién nén hoic khéi luwong
va/hoidc kich ¢& vo nang dbi v6i dang thude ran giai phong ngay
dung dudng udng, xem MiV-PA1S6.

Hb so can 1. S6 liéu so sanh biéu dd hoa tan trén it nhat 01 16 pilot/16 san xuat
ndp (D) giita cac thude thanh pham trude va sau khi c6 thay doi.

2. Giai trinh cdc can cir khoa hoc cua viéc khong ndp s6 liéu
nghién ciru tuong duong sinh hoc ctia thudc thanh pham sau khi
c6 thay doi (d6i voi cac thude da duoc cap sbé dang ky 1a thude
c6 chimg minh twong dwong sinh hoc).

3. Tiéu chuan chat lugng xuat xudng va tiéu chuan chat luong luu
hanh cua thudc thanh pham sau khi thay d6i trong d6 da cap
nhat cac thay d6i vé mé ta hinh thirc méi cua thudc (trong
truong hop co thay do6i mo ta hinh thire thuoc)

4. Cam két ctia co so san xuat thude thanh pham va co s& dang ky
vé viéc thay doi nay khong lam anh huong dén quy trinh phan
tich trong tiéu chuén chat lugng xuit xuong va tiéu chuan chét
luong luu hanh d3 duoc duyét cta thude thanh pham.

5. Cong thirc bao ché cho 01 don vi liéu va cong thirc 16 san xuat
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da dugc duyét va sau khi co thay doi.

6. Sb liéu do on dinh cua thude thanh phé\m sau khi c6 thay ddi va
béo céo néu co bat ky két qua nao khong dat tiéu chuin chit
luong chat lwong luu hanh dong thoi dé& xuat bién phap xu Iy
phu hop.

7. Phan P3.1- P3.4 theo ACTD di cap nhat cac thay doi phu hop
v0i cong thire bao ché méi.

8. Bang tong hop so sanh cac ndi dung dé nghi thay d6i, bo sung
(gom n6i dung da dugc phé duyét va ndi dung dé nghi thay doi,
bo sung).

I ——
12. Noi Thay ddi lién quan dén bao bi déng goi so' ciAp ciia thudc thanh

dung pham vo khuan ap dung ddi véi cac truong hop sau:
thay doi a) Thay doéi thanh phan va lwong cdc thanh phdn trong chat liéu
12 (MaV- bao bi dong goi da dwoc duyét va/ hodc
12) b) Thay déi logi bao bi déng g6i va/ hodc

) Bé sung thém chat liéu bao bi déng géi.
Diéu kién 1. Tiéu chuan chat luong xuit xuong va tiéu chuan chat luong luu
can dap hanh d3 dugc duyét cia thude thanh pham khong thay doi.
tmg (C) 2. Thay d6i lién quan dén bao bi dong goi so cap ddi voi thude

thanh pham khong vo khuan, xem MiV-PA28.

H6 so can 1. Ke hoach tham dinh va/hodc bao cdo tham dinh quy trinh san
nop (D) Xuat va quy trinh tiét khuan khi stir dung bao bi déng gbi so cip

moi trong san xuét thudc thanh pham.

2. S6 liéu d6 on dinh cua thudc thanh pham trong bao bi dong géi
so cap mdi va bao cdo néu co bat ky két qua nao khong dat tiéu
chuan chat luong luu hanh dong thoi dé xuat bién phap xu 1y
phu hop.

3. Bang ching ching minh khong c6 su twong tac gitta thudc va
bao bi dong goi so cip moi.

4. Bang so sanh vé tiéu chuan chit luong gitta bao bi dong gbi so
cAp méi va bao bi dong gbi so cap da duoc duyét.

5. Cac s liéu khoa hoc chung minh sy phu hop cua viée su dung
bao bi dong goi so cap moi (sb lidu so sanh vé tinh thAm giita
bao bi dong goi so cap moi va bao bi dong goi so cap da duoc
duyét di véi cac thong s6 ham am, Oz, COy)

6. Cac phan P3 va P7 theo ACTD da cap nhat cac nodi dung thay
do6i tuong ung.

7. Tiéu chuan chat luong luu hanh di dugc duyét cua thude thanh
phém

8. Mau nhén moi (néu co thay doi).

9. Bang tong hop so sanh cac ndi dung dé nghi thay d6i, bo sung
(gom ndi dung da dugc phé duyét va ndi dung dé nghi thay doi,

b0 sung).
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S.
6.

13. Noi Thay d01, b6 sung quy cich déng go6i thude thanh phim trong bao
dung bi SO cap va, hoac thay ddi hinh _dang hoac kich thudc do bao goi
thay déi | so cap hoac h¢ thong dong kin d6i v6i thude vo khuin dang rin va
13 dang dung dich.

(MaV-13)

Piéu kién 1. Khong anh hudng dén tiéu chuan chat lugng xuat xudng va
can dap tiéu chuan chat lugng luu hanh di duoc duyét cta thudc thanh
ung (C) pham ngoai trir thay do6i trong mé ta quy cach doéng goi cua

thudc thanh pham.

2. Quy cach déng g6i méi phu hop véi lidu dung va thoi gian sir
dung da duoc duyét trong huéng dan sir dung.

3. Chit liéu bao bi dong goi khong thay doi.

4. Thay d6i hodc bd sung quy cach dong goi thudc thanh pham
trong bao bi so cap va/hoic thay doi hinh dang hoic kich thudc
d6 bao goi so cap hodc hé théng dong kin cua thude khong vo
khuan, xem MiV-PA30.

H6 so can 1. Chtng minh sy phu hop gilta quy cach dong géi mai voi lidu
nop (D) dung va thoi gian st dung d3 duoc duyét trong hudng dan s

dung.

S6 liéu tham dinh quy trinh san xuat, hé théng dong kin va ti¢t
khuan.

Sb liéu do on dinh cua thudc thanh pham trong cic quy cach
dong goi so cdp mdi va bao cido néu co bat ky két qua nao
khong dat tiéu chudn chat luong lwu hanh ddng thoi dé xuét
bién phap xu ly phu hgp.

Tiéu chuan chét lugng luu hanh da duoc duyét cua thude thanh
pham

Mau nhén moi (néu c6 thay doi/ bd sung).

Bang tong hop so sanh cac ndi dung dé nghi thay d6i, b s sung
(g6m ndi dung da duge phé duyét va noi dung dé nghi thay doi,

bo sunég.

14. Noi Thay do6i, b6 sung dung méi, dung dich hoa tan/ phan tan/ pha
dung lodng thudc
thay déi
14 (MaV-
14)
Diéu kién 1. Thay d6i nay khong gay ra bat ky thay doi nao vé dang bao ché,
can dap liu dung, chi dinh, cach dung ctia thude.
ung (C) 2. Bo b6t dung méi, dung dich hoa tan/ phéan tan/ pha lodng thubc,
xem MiV-PA18.
3. Néu c6 thay d6i han dung va/hodc diéu kién bao quan thubc sau

khi mo nip va/hodc sau khi pha véi cac dung moi, dung dich
mdoi, xem MaV-15/MiV-PA34 va/hoac MaV—lG{I\/IiV—PA35 de
cung cap cdc tai liéu phu hop véi tung loai thay doi tuong ng.
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Ho so can
ndp (D)

B~ w

Nop toan bo phan P theo ACTD ddi v6i dung dich hoa tan/ phan
tan/ pha lodng méi va ndp phan S theo ACTD ddi véi cac thanh
phan c6 tac dung dugc 1y trong dung dich hoa tan/ phan tan/ pha
lodng méi néu day 1a cac thanh phan chua cé trong cong thic
bao ché cua cac dung dich hoa tan/phan tan/ pha loang da duogc
duyét. Nop tiéu chuan chat luong cta dung moi méi (néu co st
dung dung mdéi moi).

Tai liéu phap 1y chimg minh co so san xuét/ dia diém san xuat
dung méi/ dung dich hoa tan/ phan tdn/ pha loang mdi dat GMP
pht hop voi cac dang bao ché nay (néu cac dung moi, dung dich
hoa tan/ phan tan/ pha lodng moi duge san Xuat tai co sO san
xuat/ dia diém san xuat méi).

Mau nhén moi (néu c6 thay doi/ bo sung).

Bang tong hop so sanh céc ndi dung dé nghi thay doi, bd sung
(gom ndi dung da dugc phé duyét va ndi dung dé nghi thay doi,
bo sung).

15. Noi Ting han dung thudc thanh pham:

dung a) Khi déng géi trong bao bi so cdp theo cdc quy cach dong géi da
thay doi duoc duyét va/ hoac

15 (MaV- b) Sau khi mé ndp lan dau va/ hodc

15) C) Sau khi hoa tan, phdn tan hodc pha lodng.

Piéu kién 1. Pbi voi (a) & (b) — Cac nghién ciru phai thé hién duoc su phu
can dap hop véi tiéu chuan chat luong luu hanh da duoc duyét cua thube
tmg (C) thanh pham.

2. Pdi véi (c) - Cac nghién ctru phai thé hién dugc su phu hop véi
tiéu chuin chat luong luu hanh d3 dugc duyét cua thude thanh
pham sau khi hoa tan, phéan tdn hodc pha loang.

3. D6i véi truong hop giam han dung thudc thanh pham, xem
MiV-PA34.

HO so can 1. S6 lidu do 6n dinh dai han cua thudc thanh phém phu hop vai

ndp (D) han ding méi tuong Gmg cho it nhat 02 16 (16 pilot hodc 16 san
xudt) kém theo cac két qua thir nghiém vi sinh vét pht hop trong
cac truong hop:

a) Khi dong géi trong bao bi so cap theo cac quy cach dong goi da
duoc duyét va/hoac

b) Sau khi m& nap lan dau va/hodc

c) Sau khi hoa tan, phan tan hodc pha loang

2. Thuyét minh vé mit k¥ thuét cac Iy do cho dé nghi thay doi nay.

3. Tiéu chuan chat luong luu hanh di duoc duyét cua thude thanh
pham

4. Bang téng hop so sanh cac ndi dung dé nghi thay d6i, bd sung

om no1 dung da duogc phé duyét va ndi dung dé nghi thay doi,
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bd sung).
- ___________|
16.Ndi Thay d6i diéu kién bio quan thudc thanh pham (it khic nghiét
dung hon diéu kién bao quan di phé duyét):
thay doi a) Khi déng géi trong bao bi so cdp theo cdc quy cdach déng géi da
16 (MaV- dwoc duyét va/hodc
16) b) Sau khi mé ndp lan dau va/hodc

C) Sau khi hoa tan, phan tan hodc pha lodang.

Piéu kién 1. Péi véi (a) & (b) — Cac nghién clru phai thé hién duogc sy phu
can dap hop véi tiéu chuan chat luong luu hanh da duoc duyét cua thude
ung (C) thanh pham.

2. Doi voi (c)- Cac nghién ctru phai thé hién duoc su phu hop voi
tiéu chuan chét luong luu hanh da dugc duyét cua thude thanh
pham sau khi hoa tan, phan tan hodc pha lodng.

3. Déi voi thay doi didu kién bao quan thudc thanh pham (khic
nghi¢t hon so véi diéu kién bao quan da duoc chép thuan), xem
MiV-PA35.

H6 so can 1. S6 liéu do on dinh dai han ciia thudc thanh pham ¢ diéu kién bao

nop (D) quan méi phu hop voi han dung da dugc duyét trong tng cua it
nhat 02 16 (16 pilot hodc 16 san xuat) kém theo cac két qua thir
nghiém vi sinh vat phu hop trong cac truong hop:

a) Khi dong goi trong bao bi so cip theo cac quy cach dong goi da
duogc duyét va/hoac

b) Sau khi mé nip lan dau va/hoic

c) Sau khi hoa tan, phan tan hodc pha loang

2. Thuyét minh vé mit k¥ thuét cac Iy do cho dé nghi thay doi nay.

3. Tiéu chuén chat luong luu hanh da dugc duyét cua thudc thanh
pham

4. Bang téng hop so sanh cac ndi dung dé nghi thay doi, bd sung
(gom noi dung di dugc phé duyét va ndi dung dé nghi thay doi,
bo sung)

17.Noi Thay d6i I6n trong quy trinh san xuat dwec chat (khi khong co

dung Giay chitng nhan tuan thi Dwge dién chau Au (CEP)

thay doi

17 (MaV-

17)

B‘Aleu 1’<1¢n 1. Khong dan dén céac thay doi bat loi vé loai va/hodc luong tap chat

ean ‘2?:1; doi hoi phai ¢o nhitng nghién ctru thém vé tinh an toan

s 2. Phuong phap tong hop c6 su thay doi. Truong hop phuong phép

téng hop dugc chit khong thay dbi, ap dung MiV-PA7.
3. Quy trinh san xuat duoc chat khong sir dung bat cir nguyen liéu nao
co nguon gdc tir ngu’m/dong vat doi hoi phai co danh gia do an toan vé
nhiém vi rat hodic ¢6 gidi trinh phu hop.
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4. Chi tiéu 1y hoa va céac chi tiéu lién quan khac cua duoc chit khong
thay do.

5. D 6n dinh caa dugc chat khong thay ddi.

6. Néu co thay doi lién quan tiéu chuan chat luong dugc chat, ap dung
thém MiV-PAS.

Ho so can
nop (D)

1. Ho so tong thé cta duoc chat (DMF) hoac phan hd so cap nhat caa
dugc chat theo ACTD hoic tai liéu kiém tra tuong dwong dugc cung
cap,tu: mot trong cac nudc tham chiéu quy dinh tai Thong tu ding ky
thudc.

2. Bang so sanh quy trinh san xuat da duoc duyét va quy trinh san xuét
moi1 ¢o in ddm nhitng nd1 dung thay doi.

3. B6i1 véi duge chat vo khuan, ndp bao cdo tham dinh quy trinh san
xuat maéi cua duoc chat.

4. Thu cua co s& san xuat duoc chat tuyén bo khong xuét hién tap chat
ma&i bang hoac vugt ngudng chap nhan cling nhu khong c6 su tang gidi
han tap chat doi hdi phai c6 nghién ctru thém vé tinh an toan.

5. Thu cua co s& san xuat dugc chat tuyén bd khong co sy thay doi
trong tiéu chuan chat lugng da dugce duyét cuia dugce chit hodc néu co
bat ctr thay ddi nao trong ti€u chuan chat luong dugc chit (vi du theo
huéng chit ch& hon) thi cAn ndp bang so sanh gitta tiéu chudn chat
luong mai va ti€u chuan chat luong da duogc duyét cua duoc chét.

6. Phiéu kiém nghiém va/hodc bang so sanh dit liéu phan tich 16 ddi
v6i it nhat hai 16 (16 pilot hodc 16 san xuat) gitra thudc thanh pham st
dung duogc chat san xuit theo quy trinh san xuit méi va thude thanh
pham sir dung dugc chat san xuat theo quy trinh san xuat di dugc
duyét.

7. Cam két clia co s& san xuat thudc thanh pham vé viéc di bat dau tién
hanh va s& hoan thanh nghién ctru do 6n dinh cua thudc thanh ph:flm
dugc san xuat tir duge chit san xuét theo quy trinh san Xuit méi, va
bao cao néu co bat ky két qua nao khong dat tidu chuan chat lugng luu
hanh dong thoi dé xuét bién phap xir Iy phu hop.

8. Phiéu kiém nghiém va/hodc bang so sanh dit liéu phan tich 16 ddi
vai it nhat hai 16 dugc chat dugc san xuat theo quy trinh san xuat maoi.
9. Bang tong hop so sanh cac ndi dung dé nghi thay doi, b6 sung (gém
ndi dung da dugc phé duyét va ndi dung d€ nghi thay doi, bo sung).

18.Ndi
dung
thay doi
18 (MaV-
18)

Phan loai tir thudc ké don thanh thudc khong ké don ,
(ap dung doi voi thuoc dau tién dé nghi phan loai lai thanh thuoc
khong ké don)
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biéu kién

Thubc di co thoi gian luu hanh tai Viét Nam tdi thiéu tir 03 nam tré

can dap Ién

ung (C)

HO so can | 1. Mau nhan va to huéng dan st dung méi (sau khi phan loai lai) va
nop (D) | bang so sanh ndi dung thay doi to hudng din sir dung.

2. Huéng dan sir dung (PI)/Tém tit dic tinh san pham (SmPC)/Thong
tin cho bénh nhan (PIL) cua thudc duoc phan loai 1a thudc khong ké
don va duogc chip thuin boi co quan cdp phép luu hanh cho thube cua
qudc gia quy dinh tai khoan 9 Diéu 2 Théng tu nay.

3. Truong hop khong ndp duogce céc tai li¢u tai khoan 2 muc nay, co sé
nop Tom tit an toan 1am sang theo Phan IV ciia ACTD hoic Module 5
ICH-CTD bao gdm:

- Viéc st dung thude cua nguoi bénh: sb luong thude sir dung, s6
lugng bénh nhéan str dung thude...;

- Tém tat ho so an toan cta san pham dya trén béo cao phan tmg c6 hai
ctia thudc tu phat trén toan thé gidi va tai Viét Nam, giam sat sau khi
dua ra thi truong;

- Danh sach cac van dé lién quan dén an toan cua thuc néu sir dung
thudc ma khong co su giam sat cia can b y té;

- Phan tich cic nguy hiém phat sinh tir lam dung diéu tri hodc lam
dung thubc, du c¢b ¥ hay vo tinh, vi du: hiu qua cua viéc tri hodn tim
kiém su chim soc y té.

4. Bang tong hop so sanh cac ndi dung dé nghi thay doi, bo sung (gém
ndi dung da dugc phé duyét va ndi dung dé nghi thay doi, bo sung).
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Il. THAY POI NHO CAN PHE DUYET TRUOC KHI THU'C HIEN

19.Noi Thay déi tén thudc thanh phim

dung
thay déi
1
(MiV-
PA1)
Piéu kién| 1. Chi thay doi tén thudc thanh pham, cac phan khac khong thay do6i
can  dap (cong thirc, tiéu chudn chat lwong, ngudn nguyén liéu, quy trinh
ung (C) san xuat...).

2. Tén mdi tuan thu theo quy dinh vé dit tén thuoc tai Thong tu quy

dinh viéc dang ky thudc va Thong tu quy dinh vé ghi nhan thude.

Hb so can 1. Gidy chung nhan dugc pham (CPP) c¢6 tén thudc médi d6i voi
nop (D) thude san xuat tai nudc ngoai.

2. Bang téng hop so sanh cac ndi dung dé nghi thay d6i, bd sung
(gom ndi dung da dugc phé duyét va ndi dung dé nghi thay doi,

bo sunég

20.Noi Thay ddi, bo sung ndi dung ciia huéng din sit dung va/hoic miu
dung nhin ap dung d6i véi cac truong hop sau:

thay doi a) Thay doi thiét ké ma khéng thay doi y nghia;

2 (MiV- b) B sung/bé bot/thay thé hinh dnh, so do, hodc néi dung;

PA2) C) Bo6 sung/thay déi theo hwong chit ché hon canh bdo, thin trong,

chong chi dinh va/hodc tic dung khéng mong mudn so véi huéng
dan sir dung da duoc duyét;

d) Thu hep nhém bénh nhdn sir dung;

e) Bo bot chi dinh,

9) Cdp nhdt to huéng dan sir dung theo to hudng dan sir dung cia
biét duoc géc tai Viét Nam hodac theo to huong dan sir dung da
dwoc cac co quan quan ly SRA phé duyét trong truong hop khong
co biét duoc géc tai Viét Nam

Piéu kién| 1. Thay ddi khong phai 1a thay d6i 16n va khong chta ndi dung

can  dap quang c4o, khong thudc quy dinh tai khoan 2 Piéu 35 Théng tu sb

ung (C) 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 cta Bo Y té hudng dan ghi
nhan thude.

2. Doi véi thay doi 16n vé mau nhan/huéng dan sir dung, xem MaV-

1 va MaV-2.
Hb so can 1. Hudng dan sir dung va/hodc mau nhédn moi. Bang so sanh chi tiét
ndp (D) cac ndi dung thay doéi cua to hudng dan st dung (truong hop thay

d6i nodi dung to hudng dan st dung).

2. Giai trinh 1y do thay doi.
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3. Tai liéu tham khao cho ndi dung thay d6i (néu cb).

4. Bang téng hop so sanh cic ndi dung dé nghi thay d6i, bd sung
(gom ndi dung da dugc phé duyét va ndi dung dé nghi thay doi,

bd sung).

3.

4.

21.Noi Thay d6i, b6 sung co s6/dia diém chiu trach nhiém xuit xwéng 16
dung
thay doi
3 (MiV-
PA3)
Picu kién | 1. Chi 4p dung cho co s& xuat xudng 10.
can dap 2. Da hoan thanh viéc chuyen giao quy trinh phan tich tr phong
ung (C) kiém nghiém/ co so xuat xuong 16 cii sang phong kiém nghiém/
co sO xuat xuong 16 méi.
3. Co so san xuét thudc thanh pham khong thay doi.
Hb so can 1. Tai liéu phap 1y ching minh co so/dia diém xuat xuong 16 moi
nop (D) duoc co quan c6 thaim quyén cho phép xuit xudng 16 nhu: gidy

chimg nhan GMP hodc GLP, hodc CPP ¢6 chiing nhan GMP hodac
GLP cho co sd/dia diém xuat xuong 16 mai.

S6 liéu tham tra quy trinh phan tich da dugc duyét tai dia diém
xuét xudng 16 mai hodc hd so chuyén giao quy trinh phén tich da
dugc duyét tur dia diém xuit xuong 16 da duoc duyét sang dia
diém xuét xuong 16 moi (néu co).

Gidy uy quyén tir chu s6 hiru san pham Uy quyén co sd xuat
xuong 16 moi thyc hién xuat xudng 16 (neu o).

Bang tong hop so sanh cac ndi dung dé nghi thay d6i, bod sung
(gom ndi dung di duoc phé duyét va noi dung dé nghi thay doi,

bo sunéé.

22.Noi | Thay ddi, bo sung co sé sian xuit/dia diém san xuat ciia dwoc chat
dung [khi c6 gidy chirng nhén tudn thi dwogc dién chiu Au (CEP]

thay doi

4 (MiV-

PA4)

Diéu kién 1. Tiéu chuan chit luong duogc chat khong thay doi.

can dap 2. Thay doi va/hodc bd sung co sd san xuat/ dia diém san xuat dugc
tmg (C) chét khi khong c6 CEP, xem MaV-3.

H6 so can 1. Gidy ching nhan tuan thu duoc dién chau Au (CEP) d6i véi duoc
ndp (D) chat ban méi nhat con hiéu luc kém theo tat ca cac phu luc duge

ban hanh boi Hoi dong chau Au vé chat lugng thudce (EDQM).

S6 liéu phan tich 16 (dang bang so sanh) cua it nhat 02 16 pilot
giita duoc chat san xuit tai dia diém maoi va duoc chat san xuét tai
dia diém da duoc duyét. P6i voi truong hop thude duge cong bd
c6 ching minh tuong duong sinh hoc, bang so sdnh phan tich 16

Rhéi bao gém ca cac chi tiéu chat luqng co trong tiéu chuan chat
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luong da duoc duyét cua duoc chit va céac chi tiéu chat luong
khong c6 trong tiéu chuan nhung di duoc thiét 1ap trong qua trinh
nghién ctru phat trién thanh pham (1a céac chi tiéu da duoc mo ta
tai phan P2. Phat trién duoc hoc trong hd so dang ky thude, vi du:
kich thudc tiéu phan, dang thu hinh, trang thai hydrat hoa/solvat
hoa, dic tinh hoa tan, khdi lugng riéng b1eu klen do tron chay cua
dugc chat) kém theo tai liéu chirg minh néu can.

3. S6 liéu so sanh biéu do hoa tan giita cac thudc thanh pham trudc
va sau khi thay d6i ddi voi truong hop thude da dugce cong bd co
tai liéu chirng minh twong duong sinh hoc.

4. Néu thoi han phai kiém tra lai chat luong dugc chat khong néu
trong CEP, nop s6 liéu nghién ciru do 6n dinh ciia duoc chat san
xuat tai dia diém méi ¢ diéu kién dai han va diéu kién 140 hoa cép
téc trén 02 16 pilot phu hop véi thoi han phai kiém tra lai chat
lugng dugc chit theo dé xuit cta co sd san xuét dugc chit.

5. Cam két ctia co so san xuat thudc thanh pham vé viéc tién hanh
nghién ciru d6 on dinh cua thudc thanh pham dugc san xuét tir
duoc chit san xuat tai dia diém moéi & diéu kién dai han va diéu
kién 10 hoa cap tdc, va bao cdo néu co bat ky két qua nao khong
dat tiéu chuan chat lwong luu hanh dong thoi dé xuat bién phap xur
ly phu hop.

6. Bang téng hop so sanh cac ndi dung dé nghi thay d6i, bd sung
(gom ndi dung da duoc phé duyét va ndi dung dé nghi thay doi,

b sung).
23.N9i | Thay ddi ¢ 16 san xuat dwoc chat [khi khong c6 gidy ching nhén
dung tudn thi duoc dién chau Au (CEP)]
thay doi
5 (MiV-
PA5)
Piéu kién 1. Thay d6i nay khong anh huong dén tinh 6n dinh ciia quy trinh san
can dap Xuat.
tmg (C) 2. Tiéu chuan chat luong duoc chat khong thay doi.
Hb so can 1. S6 liéu phan tich 16 (dang bang so sanh) theo tiéu chudn chat
nop (D) luong duoc chit d3 duoc duyét cua it nhat 01 16 san xuét hodc 01

16 pilot gitta duoc chit san xuit theo ¢& 160 mdi va dugc chét san
xuat theo ¢& 16 d3 duge duyét. S6 litu phan tich 16 cho 02 16 san
xuét day du ké tiép phai sin co dé nop khi co yéu cau. Trong qua
trinh phan tich 16, néu co két qua nao khong dat ti€u chuan chat
lugng phai c6 bao cdo dong thoi dé xuat bi¢n phap xu ly phu hop.

2. Cam két ciia co s& san xuat duoc chat vé viéc ti€u chuan chét
luong ciia duoc chat khong thay doi va tinh 6n dinh cta quy trinh
san xuat dugc chit khong bi anh hudng.
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3.
4.

Cap nhat myc S theo ACTD.
Bang téng hop so sanh cac ndi dung dé nghi thay d6i, bd sung
(gom ndi dung da duoc phé duyét va ndi dung dé nghi thay doi,

b sung).
24.Noi Thay déi trong kiém soat trong qua trinh sian xuit ddi véi dwec chat
dung (bao gdm theo hwéng chit ché hon, bo sung chi tieu kiém soat méi
thay d6i | va khi khong c6 gidy chirng nhan tuin thit dwoc dién chau Au CEP)
6 (MiV-
PAG)
Diéu kién | 1. Gidi han chi tiéu kiém soat trong quy trinh san xuat chit ch& hon
can dap hozc bd sung chi tiéu kiém soat méi.
tmg (C) 2. Thay ddi nay khong phai 13 hé qua cua bat ky cam két nao vé viéc
xem xét lai giéi han trong tiéu chuan chét luong tir 1an tham dinh
trudce.

3. Thay d6i nay khong phai la két qua cua bién cb ngoai y phat sinh
trong qua trinh san xuat nhu: tap chat moi chua xac dinh, thay doi
gidi han tong tap chat...

4. Quy trinh phan tich cua chi tiéu kiém soat méi khong lién quan
dén mot ky thuat maoi khong theo chuan hodc mot ki thuat co ban
dugc st dung theo cach moi.

Hosocan| 1. Mo ta quy trinh phén tich va hd so thim dinh quy trinh phan tich
ndp (D) clia tat ca cac quy trinh phan tich moi.

2. Bang so sanh sy thay d6i vé kiém soat trong quy trinh san xuét co
in ¢dm nhiing ndi dung thay ddi lién quan.

3. So sanh s liéu phan tich 16 trén 02 16 san xuat ctia duoc chat ddi
v6i tat ca cac chi tiéu chét luong trong tiéu chuan chat lugng .

4. Bang tong hop so sanh cac ndi dung dé nghi thay d6i, bod sung

(gom ndi dung di duoc phé duyét va noi dung dé nghi thay doi,

bo sungz

25.Noi Thay d6i trong quy trinh san xuit dugc chat [khi khong cé gidy
dung chirng nhén tuin thi dwoc dién chau Au (CEP)]

thay doi

7 (MiV-

PAT)

Piéu kién 1. Khong dan dén cac thay doi bat loi vé loai va/hodc luong tap chat
can dap doi hoi phai c6 nhitng nghién ctru thém vé tinh an toan.

ung (C) 2. Do 6n dinh cua dugc chit khong thay doi.

3. Phuong phap tong hop duoc chat khong thay doi (vi du: chat
trung gian khong thay doi).

4. Quy trinh san xuat dugc chat khong st dung bat cir nguyén liéu
nao co nguon goc tor nguoi/dong vat doi hoi phai c6 danh gia do
an toan vé nhiém vi rat.

5. Chi tiéu 1y hoa va cac chi tiéu lién quan khac cua dugc chit khong
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thay doi.
Hb so can 1. Hd so tong thé cia dugc chat (DMF) hodc phan ho so cip nhat
ndp (D) ciia dugc chit theo ACTD hodc tai lidu kiém tra tuong duong
duoc cung cip tir mot trong cac nudc tham chiéu quy dinh tai
Thong tu dang ky thude.

2. Bang so sanh quy trinh san xuat da dugc duyé€t va quy trinh san
xuat méi c6 in ddm nhing nodi dung thay d6i.

3. Phiéu kiém nghiém ctia 02 16 dugc chit dugc san xuét theo quy
trinh san xuat moi.

4. Bang so sanh sb liéu phan tich 16 cia it nhat 02 16 (16 pilot hodc 16
san xuat) giita thuoc thanh pham st dung duoc chat san xuét theo
quy trinh san xudt moi va thuoc thanh pham sir dung dugc chat
san xuat theo quy trinh san xuat da duoc duyét.

5. Thu cta co so san xuit dugc chat tuyén bd khong xuat hién tap
chat mé&i bang hodc vuot ngudng chip nhan ciing nhu khong cé
su ting gidi han tap chat doi hoi phai co nghién ciru thém vé tinh
an toan.

6. Thu cla co s& san xuat dugc chat tuyén bd khong co su thay dm
trong tiéu chuan chét luong da duogc duy¢t cua duoc chat hodc néu
c6 bat clr thay dbi ndo trong tiéu chudn chat luong dugc chat (vi
du theo hudng chit ch& hon) thi can ndp bang so sanh gitta tiéu
chuan chét luong mai va ti€u chuan chét luong da dugce duyét cuia
duoc chat.

7. Cam két ctia co sé san xuat thudc thanh pham vé viéc da bat dau
tién hanh va s& hoan thanh nghién ctru do 6n dinh cua thudc thanh
pham duoc san xuét tir duoc chat san xuét theo quy trinh san xuat
mdi, va bdo cao néu ¢6 bat ky ket qua nao khong dat tiéu chuan
chét luong luu hanh dong thoi dé xuat bién phap xtr Iy phu hop.

8. Dm v6i duge chat vo khuan, nop béo cdo tham dinh quy trinh san
xuit méi cua dugc chat.

9. Néu co thay d6i trong tiéu chuan chét luong duoc chét, yéu cau
cung cap cac muc S4-S5 theo ACTD ddi véi duoc chat san xuat
theo quy trinh san xuét moi.

10. Bang tong hop so sanh cac ndi dung dé nghi thay d6i, bd sung
(gom ndi dung da duoc phé duyét va ndi dung dé nghi thay doi,

bo sung:

26.Noi Thay déi tiéu chuén chét lwong dwoc chat ap dung ddi véi cac
dung trwong hop sau:

thay d6i | a) Mikc gidi han cdc chi tiéu chdt lwong chdt ché hon;

8 (MiV- | b) B sung thém chi tiéu chdt lirong va mirc chdt lirong moi.

PAS8)
Dicu kién | 1. Chi 4p dung cho nhimg trudng hop tiéu chuan chat lugng da duoc
can dap duyét cua duoc chat khong theo mét trong cac dugc dién tham
ung (C) chiéu va nhimg duoc chét generic khong ¢ gidy chimg nhan tuin
thu dugc dién chau Au (CEP).
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2. Dbi véi (b) — chi ap dung cho cac phuong phap khéng cé trong

dugc dién.

Néu thay d6i nay dan dén thay d6i CEP, xem MiV-PA12.

4. Néu mé rong gidi han céc chi tiéu chat luong va/ hodc bo bot chi
tiéu chat lugng va muc chét luong trong tiéu chuin chét luong
dugc chat, xem MaV-6.

5. Thay dbi nay khong phai la két qua cua blen cd ngoai y xuat hién
trong qua trinh san xuat hodc do quan ngai vé d6 6n dinh.

6. Quy trinh phén tich cua cac chi tiéu chat lugng da co trong ti€u
chuan chat luong dé dugc duyét cua dugce chat khong thay d6i
hozc thay d6i khong dang ké (khong can thiét phai tién hanh thim
dinh lai quy trinh phan tich).

w

Hb so can
nop (D)

a) Mikc giGi han cdc chi tiéu chdt lwong chit ché hon:

1. Bang so sanh céc chi tiéu chat luong va cic murc chat luong tuong
g gitra tiéu chuan chat luong trudc va sau khi thay doi ciia dugc
chét, ¢6 in ddm cac nodi dung thay doi.

2. Bang so sanh sb liéu phan tich 16 theo tiéu chuan chat luong méi
ctia dugc chét trén 02 16 (16 pilot hodc 16 san Xuat).

3. Giai trinh cac ly do ky thuat dan dén dé nghi thay d6i nay.

4. Bang tong hop so sanh cac ndi dung dé nghi thay d6i, bd sung
(gom ndi dung da duoc phé duyét va ndi dung dé nghi thay doi,
b sung).

b) Bé sung thém chi tiéu chdt lwong va mirc chdt lwong mdi:
Ngoai nhiing tai liéu néu trén can bo sung thém:
Mo ta quy trinh phan tich méi va bao céo sb liéu tham dinh quy

trinh ghén tich mai.

27.Noi Thay doi quy trinh phan tich trong tiéu chuan chat lwgng duge chat
dung ciia cac dugc chat chwa cé trong duoc dién

thay doi

9 (MiV-

PA9)

Piéu kién 1. Két qua tham dinh quy trinh phan tich méi cho thiy quy trinh
can dap phan tich méi it nhat 13 twong dwong véi quy trinh phén tich da
ung (C) duoc duyét.

2. Néu thay doi nay din dén thay d6i CEP, xem MiV-PA12.

Hd so can
nop (D)

1. Mo ta quy trinh phan tich méi, bao cao sb liéu tham dinh quy
trinh phan tich méi va so sanh két qua phan tich thu dugc tir quy
trinh phan tich mé1 va quy trinh phén tich da dugc duyét.

2. Tiéu chuin chit lugng mai cua dugce chét da cap nhat cac thay doi
trong quy trinh phan tich.

3. Phiéu kiém nghiém duogc cht trén it nhat 02 16 theo tiéu chuin

chit lugng méi.
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4.

) sung!

Bang tdng hop so sanh cac ndi dung dé nghi thay d6i, bd sung
(gom ndi dung da duoc phé duyét va ndi dung dé nghi thay doi,

28.Noi Thay d6i han dung hoic thoi han phai kiém tra lai chat lwong dwoc
dung chét
thay doi
10 (MiV-
PA10)
Piéu kién | 1. Cac nghién ctru d6 6n dinh phai thé hién duoc sy phu hop voi tiéu
can dap chuan chét lugng da dugc duyét cua dugce chét
tmg (C) 2. Khong thay doi diéu kién bao quan.

3. Néu thay doi nay din dén thay d6i CEP, xem MiV-PA12.
Hosocan| 1. SO liéu dd on dinh cta duoc chat trén it nhat 02 16 (16 pilot hodc 16
ndp (D) san xuat) phu hop voi han ding méi hodc thoi han phai kiém tra

lai chat luong maéi cua dugce chét.
2. Tiéu chuén chat luong da duoc duyét cua dugce chét.
3. Bang téng hop so sanh cac ndi dung dé nghi thay d6i, bd sung

(gém noi dung dé dugce phe duyét va ndi dung dé nghi thay doi,
bo sung).

29.Noi | Thay ddi diéu kién bao quan dwoc chat
dung
thay doi
11 (MiV-
PA11)
Piéu kién | 1. Cac nghién ctru d6 6n dinh phai thé hién duoc sy phu hop voi tiéu
can  dap chuan chat luong di duoc duyét ctia duoc chat.
tmg (C) 2. Khong thay doi han dung/thdi han phai kiém tra lai chat luong
ctia duogc chit.
3. Néu thay d6i nay din dén thay d6i CEP, xem MiV-PA12.
HO so can 1. Tiéu chuén chét lugng da dugc duyét cuia dugce chit.
ndp (D) 2. S6 liéu do on dinh cta duoc chat & diéu kién bao quan mdi trén it

nhat 02 16 (16 pilot hoic 16 san xuat) phu hop véi han ding hoic
thoi han phai kiém tra lai chat lugng da duoc duyét cua duoc chét.
Bang téng hop so sanh cac ndi dung dé nghi thay doi, b sung
(gém noi dung da duoc phé duyét va noi dung dé nghi thay doi,
b sung).
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31.Noi
dung
thay doi
13 (MiV-
PA13)

30.Noi Sira d6i gidy chirng nhan tuin thi dwoc dién chau Au (CEP) ciia
dung dwoc chat

thay déi

12 (MiV-

PA12)

£¥eu]ﬂ?n Khong co.

can dap

img (C) , —

Ho so can 1. Giay chung nhan tuan tha dugc dién chau Au (CEP) cho duogc
ndp (D) chat ban méi nhat con hiéu lyc kem theo tat ca cac phu luc do

bo sung).

EDQM (Ho1 déng Chau Au vé chat luong thude) cap

2. Két qua phan tich 16 clia co s& san xuat duoc chat thé hién chat
lugng dugc chat dap Gmg chuyén luan tuong ung cia dugc dién
chdu Au dong thdi dap tng cac chi tiéu chat lwong/ muc chat
lugng bd sung thém duoc néu trong CEP (néu co).

3. S6 liéu chimg minh cho bat ky thong sd nao khong duoc néu
trong CEP do co s& san xuit dugc chat tu cong bd nhu dir lidu vé
d6 6n dinh (S7) (trong truong hop thoi han phai kiém tra lai chat
lwong duge chat khong néu trong CEP) va céac dic tinh 1y hoa nhu
kich thudc phan tur, hién tuong da hinh....cua dugce chét (néu co).

4. Néu thay d6i nay 1a do thay d6i tiéu chuan chat luong duoc chat,
bo sung cam két ctia co s& san xuét thuoc thanh pham vé viéc da
tién hanh va s& hoan thanh nghién ctru do 6 6n dinh cta thudc thanh
pham san xuat tir dugc chat dat chét lugng theo tiéu chuan chat
luong dugc chat méi; va bao céao néu cb bat ky két qua nao khong
dat tiéu chuan chat lugng Iuu hanh da duge duyét cua thudc thanh
pham dong thdi dé xuat bién phap xtr 1y phu hop.

5. Trong trudng hop tiéu chuin chat luong da dugc duyét ciia duge
chat khong phai 1a tiéu chuan theo EP (do nha san xuét thanh
phém khong ap dung tiéu chuan chat luong theo EP dé kiém tra
chét luong duge chat trudce khi dua vao san xuat thanh pham) néu
co thay doi trong tiéu chuan chét luong duoc chit, yéu cau nop lai
cac phan S4-S5 theo ACTD.

6. Bang téng hop so sanh cac ndi dung dé nghi thay d6i, bd sung
(gom ndi dung da duoc phé duyét va ndi dung dé nghi thay doi,

Thay d6i, bo sung c& 16 d6i véi thudc thanh pham khong vo khuin

Diéu kién
can dap
tng (C)

1. Ap dung cho thay ddi ¢& 16 nhiéu nhat dén 10 lan so voi c& 10
hién tai; , "
2. Thay do6i nay khong dnh hudng dén tinh 6n dinh ctia quy trinh san
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xuat.

Tiéu chuan chit luong xuit xudng va tiéu chuén chét luong luu
hanh d3 dugc duyét ctia thude thanh pham khong thay doi.

D41 v6i thay d6i ¢ 16 cua thudc thanh phadm vo khudn, xem
MaV-7. Déi véi thay doi ¢& 16 16n hon 10 1an so v6i ¢ 16 di dang
ky ctia thudc thanh pham khong vo khuan, xem MaV-8.

HO so can
nop (D)

Ké hoach tham dinh quy trinh vd/hodc bdo cao tham dinh quy
trinh san xudt cta it nhat 03 16 san xuat theo c¢& 16 méi.

Bang so sanh cong thic 16 san xuat giita ¢ 16 hién tai va cd 16
moi.

S liéu phan tich 16 (dang bang so sanh) trén it nhat 01 16 san xuat
giita cac thudc thanh pham trude va sau khi co thay doi kém theo
ban cam két cta co sd san xuat thubc thanh pham s& nop dir liéu
phan tich 16 ctia 16 san xuét tiép theo.

S6 liu do 6n dinh cta thudc thanh phém sau khi cé thay ddi va
béo cao néu c6 bat ky két qua nao khong dat tiéu chuan chat
luong luu hanh da dugc duyét dong thoi dé xuat bién phap xu 1y
phu hop.

Tiéu chuan chat luong xuit xudng va tiéu chuan chat luong luu
hanh da duoc duyét cia thude thanh pham.

Céc phan tir P1- P3 theo ACTD d4 cép nhét phu hop voi ¢& 16 san
Xudt moi

Bang téng hop so sanh cac ndi dung dé nghi thay d6i, bd sung
(gom ndi dung da duoc phé duyét va ndi dung dé nghi thay doi,

bo sunéé.

32.Noi Giam hoac bo lwgng dong du (overages)

dung

thay doi

14 (MiV-

PA14)

Diéu kién 1. Chi ap dung cho thay ddi lugng dong du cua duogc chat.

can dap 2. Tiéu chuan chit luong xuit xudng va tiéu chuan chat luong luu
tmg (C) hanh d3 dugc duyét cta thude thanh pham khong thay doi.

H6 so can 1. Giai trinh vé cac 1y do thay doi.

ndp (D) 2. Bang so sanh cong thire 16 san xuat da dugc duyét va cong thic 16

san xuat mai.

Phiéu kiém nghiém ciia 02 16 thudc thanh pham san xuat theo

cong thuc 16 mai.

S6 liéu dd 6n dinh cua thude thanh phém san xuét theo cong thirc

16 m&i va bao cdo néu co bat ky. két qua nao khong dat tiéu chuan

chét lugng Iru hanh ddng thoi dé xuat bién phéap xir Iy phu hop.

Bang téng hop so sanh cac ndi dung dé nghi thay d6i, bd sung
dm ndi dung d3 dugc phé duyét va ndi dung dé nghi thay doi,
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bd sung).

—
Thay doi loai va/hoac lwgng ta dugc ,
a) Doi voi dang bao ché giai phong ngay dung dwong uong (theo

33.Noi
dung
thay déi
15 (MiV-
PA15)

mirc 1, Phan III (Thanh phdn va céng thirc)- hudng dan SUPAC-
IR);

b) Déi véi dang bao ché khéng déic biét khdc nhw dung dich udng,

ché phdm diing ngodi.

Picu kién
can dap
g (C)

1.

Céc chi tiéu chat lwong va muc chat luong trong tiéu chuin chat
luong xuit xuong va tiéu chuin chat luong luu hanh di duoc
duyét cta thudc thanh pham khong thay doi, trir viéc cdp nhat
thong tin vé mo ta hinh thirc méi cta thude (néu c6 thay doi hinh
thie thude).

Do6i v6i cac thude bao ché & dang ran dung duong udng: S lidu
so sanh biéu d6 hoa tan gilra cac thudc thanh pham trudc va sau
khi c6 thay do6i dat yéu cau theo SUPAC-IR.

Thay thé mét ta duoc bang mot ta duge khac tuong duong vé dic
tinh st dung (c6 cung chirc nang).

Déi v6i thay doi vé loai hoac lugng ta duoc cua dang bao ché giai
phong ngay dung dudng ubng (theo level 2 va 3, phan III (Thanh
phan va cong thuc)- huong dan SUPAC-IR), dang bao ché giai
phong bién dbi dung duong udng va cac dang bao ché dic biét
khac, xem MaV-10.

Co so san xuit ta dugc dap tmg thyc hanh tot san xuit nguyén
lidu lam thudc (GMP) (thuc hién theo 16 trinh quy dinh).

Hb so can
nop (D)

Giai thich vé dé nghi thay doi bang tai liéu phat trién duoc hoc
phu hop.

S6 liéu do on dinh cua thudc thanh pham sau khi c6 thay doi va
béo céo néu co bat ky két qua nao khong dat tiéu chuan chét
lugng luu hanh dong thoi de xudt bién phap xu ly phu hop.

Déi voi cac dang bao ché ran dung duong udng: S6 liéu so sanh
biéu d6 hoa tan trén it nhat 01 16 (16 pilot hodc 16 san xuat) dai
dién giira thudc thanh pham trudc va sau khi co thay doi.

Giai trinh céc cin ctr khoa hoc ciia viéc khong ndp sé liéu nghién
ctru twong duong sinh hoc cta thudc thanh pham sau khi co thay
dbi (ddi véi cac thude dd duoc cap sd ding ky 1a thude co ching
minh tuong duong sinh hoc).

Bang so sanh cong thirc bao ché da duoc duyét va cong thic bao
ché méi (co in dam cac thay d6i), trong d6 lugng mdi thanh phan
dugc thé hién dudi dang phﬁn tram khéi lugng trén téng khoi
luong cac thanh phan trong cong thuc.

Tiéu chuan chat luong xuit xudng va tiéu chuan chét luong luu
hanh cua thudc thanh pham sau khi c6 thay ddi trong do da cap
nhat cac thay ddi vé mo ta hinh thirc méi ciia thude (trong trudn
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hop c6 thay doi trong mé ta hinh thire thude).

7. S liéu phan tich 16 (dang bang so sanh) trén it nhat 02 16 san xuat
(hodc 01 16 san xuét va 02 16 pilot) giita cac thudc thanh pham
trude va sau khi co thay doi.

8. Tiéu chuan chét luong cia td dugc méi (néu c6 sir dung thém ta
dugc chua c6 trong cong thirc bao ché da duoc duyét).

Q. Déi véi ta duoc c6 nguodn gdc tir dong vat nhai lai, yéu cau ndp
gidy ching nhén khong c6 TSE hoac BSE do co quan quan ly tha
y ¢6 thim quyén cap.

10.Cong thire 16 san xuit mai.

11.Ké hoach tham dinh va/hodc bao céo tham dinh quy trinh san xuét
cta it nhat 03 16 thudc thanh pham san xuat theo cong thirc bao
ché méi.

12.Cac phan P3.1 dén P3.4 theo ACTD di cap nhat phu hop voi cong
thirc bao ché méi.

13.Giai trinh pht hop kém theo s6 liéu thuc nghiém ching minh (néu
can) vé viéc cac thay d6i nay khong lam anh huéng dén két qua
clia cic quy trinh phan tich trong tiéu chuan chat lwong xuét
xuong/ tiéu chuan chit lugng luu hanh da dugc duyét cua thudc
thanh pham. Néu thay d6i nay dan dén viéc phai thay doi quy
trinh phan tich trong tiéu chuan chat luong xuat xuong/ tiéu chuan
chét luong luu hanh da dugc duyét cua thude thanh pham, yéu cau
tham chiéu MiV-PA27 dé bd sung day du cac tai lidu theo quy
dinh.

14.Gidy to phap 1y ctia co sé san xuét ta dugc moi theo quy dinh tai
khoan 7 Piéu 22 Thong tu nay. Khdng yéu cau tai liéu nay doi véi
ta duoc da co Gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam.

15.Bang tong hop so sanh cac ndi dung dé nghi thay d6i, bod sung
(gom ndi dung di duoc phé duyét va noi dung dé nghi thay doi,

bd sunéé.

34.Noi Thay d6i khoi lwong mang bao vién hoic khoi lwong va/hoic kich c&

dung v6 nang d6i voi dang bao ché rin giai phong ngay dung duwdng udng
thay doi

16 (MiV-

PA16)

Diéu kién 1. Pbi voi cac thude bao ché ¢ dang ran dung duong ubng: S6 liéu
can dap so sanh biéu d6 hoa tan gilra cac thudc thanh pham trude va sau
ung (C) khi c6 thay d6i dat yéu cau theo SUPAC-IR.

2. Céc chi tiéu chat luong va mirc chat luong trong tiéu chuan chat
luong xuat xuéng va tiéu chuan chat luong luu hanh da duoc
duyét ctia thubc thanh pham khong thay doi, trir viéc cap nhat
thong tin vé mé ta hinh thirc méi cta thude (néu cé thay doi hinh
thie thude).

3. Thay doi khéi lugng mang bao vién hodc khdi luong va/hodc kich
c& vo nang d6i voi dang bao ché rin giai phong bién dbi dung
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duong udng, xem MaV-11.

Hb so can
nop (D)

S liéu so sanh biéu d6 hoa tan trén it nhat 01 16 (16 pilot hoic 16
san xudt) giita cac thudc thanh pham trude va sau khi c6 thay doi.

Giai trinh céac can ctr khoa hoc cua viéc khong ndp s6 litu nghién
ctru twong duong sinh hoc ctia thude thanh pham sau khi c6 thay
d6i (ddi véi cac thude da duoc cap sd ding ky 1a thude co ching
minh twong duong sinh hoc).

Tiéu chuan chat luong xuit xudng va tiéu chuan chét luong luu
hanh cta thudc thanh pham sau khi c6 thay ddi trong d6 da cap
nhat cac thay d6i vé mo ta hinh thirc méi ctia thude (trong trudng
hop c6 thay d6i mé ta hinh thirc thudc).

Cam két ctia co s& san xuat thudc thanh pham va co so ding ky vé
viéc thay doi nay khong anh hudng dén quy trinh phan tich trong
tiéu chuan chat lwong xuat xudng va tiéu chuan chat luong luu
hanh da duoc duyét ciia thude thanh pham.

Bang so sanh cong thirc bao ché cho 01 don vi liéu va cong thirc
16 san xuat ctia cac thubce thanh pham trude va sau khi c6 thay déi

Néu thay d6i khéi lugng ‘mang bao vién: S liéu nghién ctru do o on
dinh cta thudc thanh pham sau khi c¢6 thay d6i va bao cao néu co
bat ctr két qua nao khong dat so voi tiéu chuan chat luong luu
hanh dong thoi dé xuét bién phap xu ly. Néu thay d01 khéi luong
va/ hodc kich ¢& vo nang: cam két cua co s& san xuét thude thanh
pham vé viéc d3 bat dau va s& hoan thanh viée nghién ctru do on
dinh cua thudc thanh pham sau khi c¢6 thay doi.

Phan P3.1 dén P3.4 theo ACTD d4 cap nhat cac thay ddi tuong
ung.

Bang tong hop so sanh cac ndi dung dé nghi thay doi, bo sung
(gdm nodi dung da dugce phé duyét va ndi dung dé nghi thay doi,
bo sung).

35.Noi Thay d6i chit tao mau/tao mii ciia thudc [thém vao, bé bét hodc
dung thay thé (cac) chit tao mau/tao mii]
thay doi
17 (MiV-
PA17)
Piéu kién 1. Céc ta duoc thay dbi co cung chic nang. Su thay do6i nay khong
can dap lam thay do6i déc tinh hoa tan cua thudc thanh pham d6i véi cac
ung (C) dang bao ché ran dung duong ubng.

2. Chat tao mau/tao mui méi khong bi cAm dung trong dugc pham

3. Cac chi tiéu chat luong va mirc chat luong trong ti€u chuan chat

luong xuat xudng va tiéu chuan chat lugng luu hanh da dugce
duy€t cua thuoc thanh pham khong thay doi trir viéc cap nhat mo
ta vé mau sac va/ hodc mui vi méi cia thude.
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Hb so can
nop (D)

. Bang so sanh cac thong tin lién quan dén tinh chat va khoi luong

st dung gitra chat tao mau/ tao mui moi va chat tao mau/ tao mui
dang str dung .

. Cong thuc bao ché cho 01 don vi lidu va cong thirc 16 san xudt

thudc thanh pham sau khi c¢6 thay doi.

. Tiéu chuan chat lugng xuat xudng va ti€u chuan chat luong luu

hanh cua thuoc thanh pham sau khi c6 thay d6i da cap nhat cac
mo ta vé mau sac va/ hoac mui vi moi cua thuoc.

. S6 liéu @6 6n dinh cta thudc thanh pham sau khi c6 thay doi va

bado cao péu c6 bat ky két qua nao khong dat tiéu chuan chét
lugng chat lugng luu hanh dong thoi dé xuat bién phap xu ly phu
hop.

. Bo6i véi ta duoc c6 ngudn goc tr dong vat nhai lai, yéu cau nop

gidy chimg nhan khong c6 TSE hoic BSE do co quan quan 1y thi
y ¢6 tham quyén cap.

Giai trinh phu hop kém theo s6 liéu thuc nghiém chimg minh
(néu can) vé viéc cac thay doi nay khong lam anh huong dén ket
qua cac quy trinh phan tich trong tiéu chuan chat lugng xuat
xuong/ tieu chuan chat luong luu hanh da duge duyét cua thube
thanh pham. Néu thay d6i nay din dén viéc phai thay doi quy
trinh phan tich trong tiéu chuan chét luong thanh pham di dugc
duyét, yéu cau tham chiéu MiV-PA27 dé bd sung cac tai liéu theo
quy dinh.

. Phan P3.1 dén P3.4 theo ACTD da dugc cap nhat cac thay dbi

phu hop.

. Bang tong hop so sanh cac ndi dung dé nghi thay doi, bd sung

(20m ndi dung da dugc phé duyét va ndi dung de nghj thay doi,
bo sung).

36.Noi Bé b6t dung mdi/dung dich hoa tan, phan tan, pha loing thudc

dung

thay doi

18 (MiV-

PA18)

Diéu kién 1. Thay doi nay khong dan dén bat ky thay doi nao vé dang bao ché,
can dap phac d6 diéu tri, chi dinh, cach dung cta thudc.

img (C) ‘

HO so can 1. Giai trinh vé€ viéc bd bét dung moi, dung dich hoa tan/ phan tan/
nop (D) pha loang cta thudc va trinh bay vé cac bién phap thay thé khac

dé c6 dung mdi, dung dich hoa tan/ phan tan/ pha lodng.
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5.

37.Noi Thay déi trong klem soat trong quy trinh san xuit doi véi thudce

dung thanh pham (bao gom theo hudng chat ché hon va bd sung phép thw

thay d6i | méi)

19 (MiV-

PA19)

Piéu kién | 1. Tiéu chuan chat luong xuit xudng va tiéu chuan chat luong luu

can dap hanh d3 dugc duyét ctia thue thanh pham khong thay doi.

ung (C) 2. Thay dbi nay khong phai 13 hé qua cua bat ky cam két ndo vé viéc
xem xét lai gidi han trong tiéu chuan chat luong tir 1an tham dinh
trudce.

3. Thay dbi nay khong phai la bién ¢ ngoai ¥ phat sinh trong qua
trinh san xuat nhu: xuat hién tap chat méi chua xac dinh, thay do6i
gidi han tong tap chat...

4. Bat ky quy trinh phan tich méi ndo déu khong lién quan dén k¥
thuat méi khong theo chuan hodc mot ky thuat co ban dugc s
dung theo cach méi.

Hb so can 1. Mo ta quy trinh phan tich va tom tat so liéu tham dinh quy trinh
nop (D) phan tich ddi v6i cac quy trinh phan tich méi (néu co sir dung quy

trinh phan tich maéi).

Cac chi tiéu kiém soat trong quy trinh san xuat sau khi co thay d6i
kém theo cac giai trinh va sb liéu tham dinh quy trinh phu hop.

So sanh s liéu phan tich 16 trén it nhat 02 16 (16 pilot hodc 16 san
xuat) ctia thudc thanh pham sau khi c6 thay doi.

Bang so sanh kiém soat trong quy trinh san xuét truéc va sau khi
c6 thay doi

Bang tong hop so sanh cac ndi dung dé nghi thay d6i, bod sung
(gdm nodi dung da dugce phé duyét va ndi dung dé nghi thay doi,

bo sunéé.

38.Noi Thay d6i nhé trong quy trinh sin xuit thudéc thanh pham khéong vé
dung khuan

thay doi

20 (MiV-

PA20)

Diéu kién | 1. Dja diém san xuit khong thay doi.

can dap 2. Nguyén tic san xuat chung khong thay doi.

ung (C) 3. Thay ddi ndy khong anh hudng tiéu cuc dén chit luong, an toan

va hiéu qua cta thudc thanh pham.

Tiéu chuan chat luong xuat xudng va tiéu chuan chat lwong luu
hanh da dugc duyét ctia thue thanh pham khong thay doi.

Péi véi cac thude thanh pham bao ché & dang ran dung dudng
udng: SO lidu so sanh biéu dd hoa tan gitta cac thude thanh pham
trudc va sau khi thay doi dat yéu cau theo quy dinh tai SUPAC-IR
va SUPAC-MR.

Ddi vai thay ddi 1on trong quy trinh san xuit thudc thanh pham,
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ap dung MaV-9.

Hb so can
nop (D)

Mo ta quy trinh san xudt méi va giai trinh vé mit ky thuét cho su
thay d6i nay.

DPoi voi thude dang ban ran va dang hon dich: Ké hoach thim
dinh v&/ hoic bao cdo tham dinh quy trinh san xuét.

Déi voi cac dang bao ché ran dung duong udng: S6 liéu so sanh
biéu do hoa tan trén it nhat 01 16 san xuét dai dién gitra cac thube
thanh pham trudc va sau khi c6 thay doi.

Tiéu chuan chat luong xudt xudng va tiéu chuan chét luong luu
hanh d4 dugc duyét cta thudc thanh pham.

Gidi trinh céac can ctr khoa hoc cua viéc khong ndp s6 licu nghién
ctru twong duong sinh hoc ciia thude thanh pham sau khi co thay
ddi (d6i véi cac thude di duge cap sd dang ky 13 thude co ching
minh tuong duong sinh hoc).

S6 liéu phan tich 16 thanh pham (dang bang so sanh) trén it nhat
01 16 san xuat gitra thudc thanh pham trudc va sau khi co thay
d6i; so liéu phan tich 16 cho 02 16 san xuat day du ké tiép phai san
c6 dé nop khi co yéu cau.

Cam két cta co so san xuét thudc thanh pham va co so dang ky vé
viéc di bat dau tién hanh va s& hoan thanh nghién ctru do 6n dinh
cta thudc thanh pham sau khi thay d6i va bao cdo néu co bat ky
két qua nao khong dat tiéu chuan chat luong chét luong luu hanh
dong thoi dé xuat bién phap xu ly phu hop.

Bang so sanh quy trinh san xudt méi va quy trinh san xuat da
duoc duyét co in dam nhiing ndi dung thay doi.

Bang tong hop so sanh cac ndi dung dé nghi thay d6i, bod sung
(gom ndi dung di duoc phé duyét va nodi dung dé nghi thay doi,

bo sunéé.

39.Noi | Thay ddi tiéu chuan chat hrong ciia ta dwoce ap dung doi véi cac
dung treong hop sau:
thay d6i | a) Gi6i han chi tiéu chit lwrong chit ché hon/mé rong hon
21 (MiV- | b) B6 sung/thay thé/bé bét chi tiéu chat lwong va mirc chét lwong
PA21) moi.
Diéu kién 1. Ap dung cho céc truong hop tiéu chuan chit lugng di dugc duyét
can dap cta ta duoc khong theo duoc dién. Néu tiéu chuan chat luong da
tmg (C) duoc duyét cua ta duoc theo duoc dién, xem MiV-NG.
2. Tiéu chuan chat luong xuét xuong va tiéu chun chat lugng luu
hanh da dugc duyét cta thue thanh pham khong thay d6i.
3. Thay d6i nay khong phai la két qua cua blen c0 ngoai y xuat hién
trong qua trinh san xuat hodc do quan ngai vé do 6n dinh.
Hb so can 1. Bang so sanh tiéu chuan chat luong t4 dugc trudc va sau khi co
ndp (D) thay d6i c6 in ddm nhiing ndi dung thay doi.
2. MO ta quy trinh phan tich méi (trong truong hop bd sung chi tiéu

chét luong mai).
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3. Phiéu kiém nghiém ta duoc ddi véi tat ca cac chi tiéu chit luong
theo tiéu chuan chét luong méi.

4. Bang téng hop so sanh cac ndi dung dé nghi thay d6i, bd sung
(gom ndi dung da duoc phé duyét va ndi dung dé nghi thay doi,

) sung:

40.Noi Thay d6i quy trinh phén tich ciia ta dwoc, bao gom thay thé quy
dung trinh phan tich da dwoc duyét bing quy trinh phan tich méi.
thay déi
22 (MiV-
PA22)
Diéu kién | 1. Da co s6 lidu tham dinh quy trinh phan tich méi dat yéu cau.
can dap 2. Két qua thAm dinh quy trinh phan tich méi cho thiy quy trinh
ung (C) phan tich méi it nhat 13 twong dwong véi quy trinh phén tich da
duogc duyét.
3. Khéng c6 sy thay doi vé gidi han tong tap chat.
4. Chi ap dung d6i voi cac chi tidu chat lugng d3 duoc duyét trong
tiéu chuan.
5. Khong c6 su xuét hién cua cac tap chit méi chua xac dinh.
6. Ap dung cho céc trudng hop tiéu chuan chét luong da duoc duyét
ctia ta dugc khong theo dugc dién.
Hb so can 1. Mo ta quy trinh phan tich méi kém theo bang so sanh céc thay d6i
nop (D) gitra quy trinh phan tich mai va quy trinh phan tich da dugc duyét.

2. Pbi voi cac quy trinh dinh lugng (bao gom ca dinh luong tap
chat): S6 liéu so sanh két qua tham dinh quy trinh phan tich chimg
minh quy trinh phan tich m&i va quy trinh phan tich da duogc
duy¢t la trong duong.

3. Bang tong hop so sanh cac ndi dung dé nghi thay d6i, bod sung
(gdm nodi dung da dugce phé duyét va ndi dung dé nghi thay doi,

bo sunéé.

41.Noi | Thay ddi ngudn goc vé nang cirng, ap dung doi véi cac truong hop
dung sau:

thay d6i | @) Thay doi nguon goc nguyén ligu san xudt vé nang cimg;

23 (MiV- | b) Thay d6i/bé sung co s¢ sdn xudt vé nang cing.

PA23)

Diéu kién 1. Thay ddi tir vo nang dung nguyén liéu c6 ngudn gdc dong vt co
can dap nguy co gdy bénh TSE sang vo nang dung nguyén liéu co ngudn goc
ung (C) thue vat hodc vo nang téng hop va nguoc lai.

2. Khong thay d6i cong thirc bao ché va quy trinh san xuat da duoc
duyét cta thudc thanh pham.

3. Khéng ap dung khi thay doi tir vo nang ciing sang vo6 nang mém.

4. Tiéu chuan chat luong da duogc duyét cua cac td duge (trur ti€u
chuan chat luong vo nang méi), tiéu chuan chét luong xuat xudng va
tiéu chudn chat luong luu hanh d3 dugc duyét cia thudc thanh pham
khong thay doi.
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5. Co s& san xudt vo nang dap (mg thuc hanh tot san xuit (GMP)
(thuc hién theo 16 trinh quy dinh).

Hb so can 1. S liéu so sanh biéu d6 hoa tan trén 01 16 (16 pilot hodc 16 san
ndp (D) xuét) dai dién giita cac thudc thanh pham trudc va sau khi co thay
doi.
2. Thanh phan va tiéu chuan chat lugng cta vo nang cimg moi.

w

Phiéu kiém nghiém v6 nang ctmg méi.

4. Sb lidu do 6n dinh cta thudc thanh pham sau khi c6 thay d6i va
béo cao néu co bat ky két qua nao khong dat ti€u chuan chét
lugng luu hanh dong thoi dé xuat bién phap xtr Iy phu hop.

5. D6i v6i vo nang clng san Xuat tu nguyén li€u co6 ngudn g tir
dong vat nhai lai, yéu cau ndp gidy ching nhén khong co TSE
hodc BSE do co quan quan ly tht y ¢6 thAm quyén cap.

6. Cam két ctia co s san xuét thudc Ve viéc nguyén liéu san xudt vo
nang cung 1a tinh khiét tir cic nguodn tong hop hodc dong vat hoic
thuc vat.

7. S6 lidu ching minh vo6 nang méi khong 1am anh huéng dén két
qua thir 6 hoa tan theo quy trinh phan tich trong tiéu chuan chat
luong thude thanh phém déa dugc duyét (néu trong tiéu chuan chat
lugng thudc thanh pham co chi tiéu chat lugng nay).

8. Giay to phap Iy cua co 8O san xuét vo nang ching minh co s¢ dap
mg thuc hanh tot san xuit nguyén liéu lam thude (GMP) (thuc
hién theo 16 trinh quy dinh). Khéng yéu cau tai liéu nay déi vai vo
nang da co Gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam.

9. Bang tong hop so sanh cac ndi dung dé nghi thay d6i, bod sung

(gom ndi dung di duoc phé duyét va noi dung dé nghi thay doi,

bo sung;

42.Noi Thay doi trong tiéu chuin chat lwong xuat xwéng va tieu chuin chat
dung lwgng luu hanh cua thudc thanh pham, ap dung ddi voi cac truong
thay d6i | hop sau:

24 (MiV- | a) Gidi han chi tiéu chdt lwong chdt ché hon;

PA24) b) Bé sung chi tiéu chdt lwong va mirc chdt leong.

1. Ap dung trong trudng hop tiéu chuan chat luong di duoc duyét

Diéu kién cua thudc thanh pham khong theo mét trong cac duge dién tham
can dap chiéu.
ung (C) 2. Thay d6i nay khong phai la két qua cta blen cd ngoai y phat sinh

trong qua trinh san xuét hodc do quan ngai ve do o on dinh.
3. Quy trinh phan tich khong thay doi hodc thay doi rat it (khong can
thiét phai tién hanh tham dinh lai quy trinh).
Néu c6 thay dbi quy trinh phan tich, 4p dung thém MiV-PA27.
Néu mé rong gioi1 han chi tiéu chét lugng, bo bot chi tiéu chét
lugng va muc chat lugng, xem MaV-6.

o s
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a) Gidi han chi tiéu chit lwong chit ché hon:

1. Bang so sanh tiéu chuin chét luong xuat xuwdng va tiéu chuin chat
lwong lwu hanh trude va sau khi ¢ thay d6i cua thude thanh pham
c6 in ddm nhirng nodi dung thay doi.

2. Phiéu kiém nghi¢m hodc so sanh s6 liéu phan tich 16 cua tat ca cac
chi tiéu chét luong trong tiéu chuin chat lugng méi trén it nhat 02
16 san xuét ciia thude thanh pham.

o 3. Giai trinh vé mit k¥ thudt cac ly do dan dén dé nghi thay doi nay.
Ho6 so can 4. Bang tong hop so sanh cac ndi dung dé nghi thay d6i, bo sung
ndp (D) (gom ndi dung da duoc phé duyét va ndi dung dé nghi thay doi,

b sung).
b) Bé sung chi tiéu chit lwong va mirc chit lwong:
Ngoai cac tai liéu néu trén yéu cau:

5. M6 ta quy trinh phan tich cac chi tiéu chat luong mdi cua thude
thanh pham va cung cip s6 liéu thAm dinh cac quy trinh phan tich
clia cac chi tiéu chat lugng méi nay (d6i véi cac quy trinh phan
tich khong co trong dugc dién, quy trinh phan tich trong duoc
dién mai khac quy trinh phén tich duoc dién ci).

6. SO liéu d6 6n dinh cua thudc thanh pham sau khi c6 thay doi va
béo cao néu cd bat ky két qua nao khong dat tiéu chudn chat
lwong lwu hanh moi dong thoi dé xuét bién phap xur 1y phu hop.

43.Noi | Thay ddi vét khic, hinh anh hoic cac ky hiéu khac trén vién nén
dung hoic hinh anh/ Ky hiéu in trén vién nén, vién nang bao gom thay doi/
thay d6i | b6 sung muec in ding dé in 1én thudc thanh pham

25 (MiV-

PA25)

Diéu kién | @) Tt cd cdc thay doi tai muc nay, tric dwong ké/vach bé thuic:
can dap 1. Cac ky hiéu méi khong gay nham 13n voi thube thanh pham khac
ung (C) da dugc dang ky.

2. Loai muc méi du kién st dung khong duogc nam trong danh muc
cac chat cam dung va phai dap tng céac tiéu chuan dé dung trong
thuc phém hoac duoc phém.

3. Tiéu chuan chét lugng xuit xuong va Tiéu chuan chét lugng luu
hanh di dugc duyét ciia thude thanh pham khong thay doi ngoai
trir thay doi vé mé ta hinh thirc vién.

b) Thay déi dwong ké/vach bé thudc:

Ngoai nhiing diéu kién c6 lién quan néu trén yéu cau:
4. Puong ké/vach bé thube khong nham muc dich lam dep.
5. Ap dung dbi voi bo sung hodc bo dudng ké/vach bé thudce.

a) Tit cd cdc thay doi tai muc nay, triv dwong ké/vach bé thuéc:
Ho so can 1. Thanh phan va ti€u chuan chat lugng ctia myuc in méi du kién st
nop (D dung.
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44.Noi
dung
thay doi
26 (MiV-
PA26)

2. Phiéu kiém nghiém ctia muc in méi/ nguyén liéu dung dé in moi
(loai dung trong thuc pham, dugc pham).
3. M6 ta chi tiét (bang hinh anh hodc ban viét) cac vét khic/hinh
anh/ky hiéu trén thudc thanh pham trude va sau khi thay doi.
4. Tiéu chuan chat lugng xuit xuéng va tiéu chuan chat lugng luu
hanh cta thudc thanh phim di cip nhat moé ta méi vé hinh thuc
Vvién.
5. Bang tong hop so sanh cac ndi dung dé nghi thay d6i, bd sung
(gom ndi dung da duoc phé duyét va ndi dung dé nghi thay doi,
b sung).
b) Thay déi dwong ké/vach bé thuéc:
Ngoai nhirg tai liéu ¢ lién quan néu trén yéu cau:
6. Giai trinh vé 1y do thay ddi (vi du do thay d6i liéu dung).
7. Phiéu kiém nghiém cho 02 16 (16 san xuat hoic 16 pilot) ctia thudc
thanh pham sau khi c6 thay doi.
8. S6 liéu kiém tra d6 dong déu don vi liéu gitta cac phan cta vién
thudc sau khi bé tai thoi diém xuét xudng (trong trudng hop bd
sung dudng ké/ vach bé thude).

Thay d6i kich thwéc va/hodc hinh dang vién nén, vién nang, vién
dan hoic vién dit Am dao ma khong thay doi loai va lwong ciia cac
thanh phin trong vién va khéi lwong trung binh vién doi véi:

a) Dang bdo ché rdn gidi phéng ngay ding dwong uong, vién dan va
vién dat am dao;

b) Cdc truong hop khéng phdi dang bao ché rdn giai phéng ngay ding
dwong uong, vién dan va vién déit ém dao.

Dicu kign
can dap
g (C)

1. C6 s6 liéu so sanh biéu do hoa tan cua thudc thanh pham trudc va
sau khi c6 thay d6i (d6i voi cac truong hop cé ap dung) dat quy
dinh theo SUPAC-IR va SUPAC-MR.

2. Tiéu chuan chit luong xuit xudng va tiéu chuan chat luong luu
hanh di dugc duyét ciia thude thanh pham khong thay doi ngoai
trur thay d6i trong mé ta kich thudc va/hodc hinh dang thude thanh
pham.

Hb so can
nop (D)

a) Dang bao ché rin gidi phong ngay ding dwong uéng, vién dan,
vién dat am dao:

1. Mb ta chi tiét bang hinh v& hodc ban viét hinh dang/ kich thudc
thudc thanh pham trudc va sau khi co thay doi.

2. Tiéu chuan chat luong xuat xuéng va tiéu chuan chat luong luu
hanh cua thudc thanh phém da cap nhat mo ta maoi vé hinh dang/
kich thudc cua thudc thanh pham.

3. S6 lidu so sanh biéu db hoa tan trén it nhat 01 16 (16 pilot hoic 16
san xudt) giita cac thudc thanh pham trude va sau khi c6 thay doi.

4. Sb liéu kiém tra do dong déu don vi lidu giira cac phan vién thudc
sau khi bé tai thoi diém xuit xudong dap Gmg cac yéu ciu cta dugc
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5.

dién (chi ap dung ddi véi thude thanh pham co duong ké/vach bé
thudce).

Bang téng hop so sanh cac ndi dung dé nghi thay d6i, bd sung
(gom ndi dung da duoc phé duyét va ndi dung dé nghi thay doi,
b sung).

b) Khong phdi dang bao ché rin gidi phdng ngay diing dwong uéng,
vién dan, vién dat am dao:
Ngoai nhiing tai li¢u néu trén yéu cau:

6.

Giai trinh céc can cu khoa hoc cua viéc khong ndp s6 licu nghién
ctru twong duong sinh hoc ctia thude thanh pham sau khi c6 thay
d6i (ddi véi cac thude dd duoc cap sd ding ky 1a thude co ching
minh twong duong sinh hoc).

o B

— |
45.Noi Thay d6i quy trinh phan tich trong tiéu chuin chat lwgng thudc
dung thanh pham (bao gom thay thé hodic bd sung quy trinh phan tich)
thay doi
27 (MiV-

PA27)

Diéu kién 1. Céc chi tiéu chat lwong va muc chat luong trong tiéu chuin chat
can dap luong da dugc duyét cta thube thanh pham khéng bi anh hudng
ung (C) ngoai trir theo hudng chat ché hon.

2. Két qua tham dinh quy trinh phan tich cho thdy quy trinh phan
tich moi it nhat 1a tuong duong véi quy trinh phan tich di dugc
duyét.

3. Thay d6i nay khong phai la két qua cia blen cd ngoai y phat sinh
trong qua trinh san xuat hodc do quan ngai vé do on dinh.

Hb so can 1. Mo ta quy trinh phan tich mai.
ndp (D) 2. SO lidu tham dinh/ tham tra quy trinh phéan tich mdi va bang so

sanh cac két qua phan tich thu duoc tir quy trinh phan tich da
dugc duyét va quy trinh phan tich maoi.

Phiéu kiém nghiém ctia 02 16 san xuat ctia thude thanh pham dugc
kiém tra theo tiéu chuan chét luong thudc thanh pham di thay doi.
Giai trinh 1y do thay do6i.

Bang so sanh tiéu chuan cht luong xudt xudng/ tiéu chuan chat
lvong lwu hanh truée va sau khi co thay d6i cua thudc thanh
pham.

Bang tong hop so sanh cac ndi dung dé nghi thay d6i, bd sung
(gom noi dung da duoc phé duyét va noi dung dé nghi thay doi,
bo sung).
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5.
6. Bang téng hop so sanh cac ndi dung dé nghi thay d6i, bd sung

46.Noi Thay déi, b6 sung lién quan dén bao bi déng géi so' cip cia thudc

dung thanh phim khéng v khuin gom:

thay d6i | a) Thay déi, bé sung thanh phan va lwong cdc thanh phan ciia chat liéu

28 (MiV- | bao bi;

PA28) b) Thay doi, bé sung logi bao bi va/ hodc chat liéu bao bi.

Piéu kién | 1. Tiéu chuan chat luong xuit xudng va tiéu chuan chat luong luu

can dap hanh d3 dugc duyét ctia thue thanh pham khong thay doi.

ung (C) 2. Doi voi thay d6i nguyén liéu bao bi so cdp cia thudc thanh pham
v6 khuén, xem MaV-12.

Hb so can 1. Giai thich 1y do thay ddi chat liéu bao bi dong goi so cip va céac

nop (D) nghién ctru khoa hoc phu hop lién quan dén bao bi déng goi so

cap moi.

Do6i v6i dang bao ché ban ran va 1ong, cung cip cac bang ching
chtng minh khong c6 su twong tac gitta thudc va chét liéu bao bi
dong géi moi (Thi du: cac thanh phan cua chat lidu bao bi khong
di vao thubc va thanh phan cua thude khong bi mat vao bao bi).
Bang so sanh tiéu chuan chat lugng giira chat liéu bao bi so cép
m&i va chét liéu bao bi so cap di duoc duyét.

S liéu d6 on dinh cta thudc thanh pham trong bao bi dong géi so
cdp méi va bao cao néu co bat ky két qua nao khong dat tiéu
chuan chét luong luu hanh dong thoi dé xuat bién phap xu Iy phu
hop.

Mau nhan méi (néu c6 thay doi).

(gom ndi dung di duoc phé duyét va ndi dung dé nghi thay doi,

bo sung).

2.

3.

47.Ndi | Thay d6i, bo sung co sé' déng goi thir cap

dung

thay doi

29 (MiV-

PA29)

Diéu kién | Chi thay d6i, bd sung co sé dong goi thir cdp, tat ca cac yéu td khac
can  dap | khong thay doi

ung (C)

Ho6 so can 1. Giy chimg nhan GMP hodc CPP ddi véi co s& dong gol tai nudc
ndp (D) ngoai va Gidy chung nhan du diéu kién kinh doanh ddi véi co s

déng goi trong nudc.

Thu cta cht s¢ hitu san pham cho phép co s¢ dong goéi méi thuc
hién viéc dong goi thur cap (néu co).

Bang tong hop so sanh cac ndi dung dé nghi thay d6i, bd sung
(gom ndi dung da duoc phé duyét va ndi dung dé nghi thay doi,

) sung).
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48.Noi
dung
thay déi
30 (MiV-
PA30)

Thay ddi, bo sung quy cach dong goi thudc thanh pham trong bao b1
SO’ cap Va/hoac thay d6i hinh dang hoac kich thudc dd bao go0i so cap
hoac hé thong dong Kkin ddi v6i thude thanh pham khong vo khuén.

Picu kién
can dap
g (C)

Tiéu chuan chat luong xuit xudng va tiéu chuan chét luong luu
hanh d3 dugc duyét ctia thue thanh pham khong thay doi.

Quy cach dong goi méi phu hop voi lidu dung va thoi gian st
dung da duoc duyét trong huéng dan sir dung.

Thay d6i hodc bo sung quy cach déng goi thude thanh pham trong
bao bi so cip va/hoic thay doi hinh dang hodc kich thudc dd bao
g6i so cap hodc hé théng dong kin cua thudc vo khuan dang ran
va dang dung dich, xem MaV-13.

Chét liéu bao bi dong goi khong thay doi.

Hb so can
ndp (D)

Giai thich ly do thay d6i quy cach dong goi.

M3u nhin méi (néu co thay doi).

Cac phan hd so P3, P7 di stra ddi cac thong tin lién quan (néu co
thay d61)

Cam két cta co so san xuét thudc thanh phim va co so dang ky vé
viéc da bat dau tién hanh va s& hoan thanh nghién ctru do 6n dinh
ctia thudc thanh pham trong bao bi déng goi so cap mdi va bao
céo néu c6 bat ky két qua nao khong dat tiéu chuan chat luong luu
hanh ddng thoi dé xuét bién phéap xir Iy phu hop.

B6 sung tiéu chuan chét lugng thanh pham cdp nhat va phiéu
kiém nghiém d6i v6i quy cach dong goi mai trong truong hop cd
thay déi chi tiéu thé tich hoac khéi lugng dong goi.

Bang tong hop so sanh cac ndi dung dé nghi thay d6i, bd sung
(gom ndi dung di duoc phé duyét va nodi dung dé nghi thay doi,
b sung).

49.Noi Thay d6i, b6 sung quy cach déng goi thir cAp ciia thudc thanh pham
dung

thay doi

31 (MiV-

PA31)

Piéu kién 1. Quy cach dong gbi dé nghi thay doi, bo sung phu hop véi licu
can dap dung da duoc duyét trong huéng dan sir dung.

img (C) ~

Ho so can 1. Hudng dan sir dung da dugc duyét.

ndp (D) 2. MAau nhan méi (néu cé thay doi).

4. Bang tong hop so sanh cdc ndi dung dé nghi thay d01 bo sung

Giai trinh vé viéc thay doi, bd sung quy cach dong goi thur cap 1a
phu hop vai lidu dung da dugc duyét trong huong dan sir dung.
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bo sung!

(gém ndi dung da duoc phé duyét va ndi dung dé nghi thay doi,

50.Noi Cic thay doi ciia bao bi (so cap) khong tiép xic true tiép véi thudc
dung thanh pham nhw mau cia nap bat, vach mau trén ong, thay doi

thay d6i | chup bao vé kim tiém (sir dung nhwa khac)

32 (MiV-

PA32)

Piéu kién 1. Thay doi nay khong lién quan dén phan nguyén liéu bao bi c6 anh
can dap huong dén sy phan liéu, su st dung, tinh an toan hodc d6 6n dinh
ung (C) cua thudc.

Hb so can 1. Cac phan ho so lién quan dén thay doi (trinh bay theo quy dinh
ndp (D) cua ACTD).

W

Bang so sanh cac ndi dung thay doi.

Mau nhén moi (néu c6 thay doi).

Bang tong hop so sanh cac ndi dung dé nghi thay d6i, bod sung
(gom ndi dung da duoc phé duyét va ndi dung dé nghi thay doi,
bo sung).

51.N6i Thay d6i, b6 sung dung cu do lwong ciia cic dang thudc léng diung

dung duwong udng va cac dang bao ché khac

thay doi

33 (MiV-

PA33)

Diéu kién 1. Kich ¢& va néu can, mic d6 chinh x4c cla dung cu do ludong moi

can  dap phai phu hop véi lidu dung da duoc duyét cua thude thanh pham.

ung (C) 2. Dung cu méi phai tuong thich véi thude thanh pham.

Hb so can 1. Mo ta dung cu do ludng méi (bao gom hinh v&, néu co).

ndp (D) 2. Théng tin vé thanh phan nguyén liéu dung trong san xuét dung cu
do luong. Nguyén liéu dung trong san Xuat dung cu do luong phai
dap ung tiéu chuan chat luong cua dugc dién tham chiéu (néu co
tiéu chuan cta nguyén liéu nay trong dugc dién).

3. Thuyét minh vé sy phu hop cta kich ¢& va muc d6 chinh xac cta
dung cu do luong méi voi lidu dung da dugc duyét cia thude
thanh pham

4. Bang tong hop so sanh cac ndi dung dé nghi thay d6i, bd sung

(gpm noi dung da duoc phé duyét va noi dung dé nghi thay doi,
b6 sung).
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53.Noi
dung
thay doi
35 (MiV-
PA35)

52.Noi Giam han dung cia thudc thanh pham

dung a) Ddng goi trong bao bi so cdp theo cdc quy cach dong géi da dwoc
thay déi duyét va/ hoac

34 (MiV- b) Sau khi mé ndp lan dau va/hodc

PA34) C) Sau khi hoa tan, phdn tan hodc pha lodng

Piéu kién | 1. Dbi vdi (a) & (b) — Cac nghién ctru phai thé hién duoc sy phi hop
can dap v6i tiéu chuan chat luong luu hanh da dugc duyét cua thude thanh
tmg (C) pham.

2. Péi véi (c) — Cac nghién ciru phai thé hién duoc su phi hop véi
tiéu chuan chit lugng luu hanh da duoc duyét cua thudc thanh
pham sau khi hoa tan, phan tan hodc pha lodng.

3. Trudng hop ting han dung thudc thanh phdm, xem MaV-15.

Hb so can 1. S6 lidu d6 6n dinh dai han phu hop véi han dung méi trén it nhat
nop (D) 02 16 (16 pilot hodc 16 san xuat) kém theo cac két qua thir nghiém

vi sinh vét pht hop ciia thudc thanh pham trong céc trudng hop:
a) Pong goi trong bao bi so cap theo cac quy cach dong goi da
dugc duyét va/hoac

b) Sau khi mé nip lan dau va/hoic
c) Sau khi hoa tan, pha loang hodc phan tan

2. Giai trinh céc Iy do dé nghi giam han dung cua thude.

3. Bao cdo s6 luong thude dang luu hanh trén thi truong.

4. Tiéu chuan chét luong luu hanh da dugc duyét cua thudc thanh
pham.

5. Bang téng hop so sanh cac ndi dung dé nghi thay d6i, bd sung
(gom ndi dung di duoc phé duyét va noi dung dé nghi thay doi,

bo sung;

Thay d6i diéu kién bao quén ciia thudc thanh pham (khic nghiét
hon so véi diéu kién bao quan di dwoc chap thuin)
a) Trong bao bi dong géi so cdp theo cdc quy cdach dong géi da dwoc
duyét va/hoac
b) Sau khi mé ndp lan dau va/hodc
C) Sau khi hoa tan, phan tan hodc pha lodng.

Dicu kién
can dap
tmng (C)

1. Pbi véi (a) & (b) — Cac nghién ctru phai thé hién duoc sy phi hop
véi tiéu chun chat luong luu hanh da dugc duyét cua thudc thanh
pham.

2. Pdi voi (c) — Cac nghién ciru phai thé hién duoc su phi hop véi
tiéu chuan chat lugng luu hanh da duoc duyét cua thudc thanh
pham sau khi hoa tan, phéan tdn hodc pha loang.

3. Néu thay ddi diéu kién bao quan (it khac nghiét hon so véi diéu
kién bao quan da dugc duyét), xem MaV-16.

Hb so can
nop (D)

1. S6 liéu d6 6n dinh dai han cua thude thanh pham ¢ diéu kién bao
quan moi trong khoang thoi gian phu hop vaoi han dung tuong img
da duoc duyét trén it nhat 02 16 (16 pilot hoac 16 san xuat) kém
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theo cac két qua thir nghiém vi sinh vat phu hop trong cac trudng
hop:
a) Khi dong goi trong bao bi so cp theo cac quy cach dong goi
da duogc duyét va/hoac
b) Sau khi mé nép lan dau va/ hoic
€) Sau khi hoa tan, phan tan hodc pha loang.
2. Giai thich vé mat k¥ thuat cac 1y do thay d6i diéu kién bao quan.
3. Tiéu chuan chat luong luu hanh di duoc duyét cta thubc thanh
pham
4.Bang tong hop so sanh cac ndi dung dé nghi thay d6i, bd sung
(gom ndi dung da duoc phé duyét va ndi dung dé nghi thay doi,

b suné)

54.Noi | Thay ddi co s& diang Ky

dung

thay doi

36 (MiV-

PA36)

Piéu kién | 1. Ap dung ddi véi thay d6i co s¢ dang ky

can dap

img (C) , ‘

Ho so can 1. Giay chung nhan du di€u kién kinh doanh c6 tén, dia chi mdi

ndp (D) hodc cua co so dang ky moi (néu 1a co s dang ky cua Viét Nam).

2. Gidy phép san xuat kinh doanh thuoc do co quan quéan ly nha
nuéc c6 tham quyén nudce ngodi cip va Gidy phép thanh 1ap Vin
phong dai dién tai Viét Nam véi tén, dia chi méi hodc cua co so
dang ky moi (néu 1a co s ding ky ctia nudc ngoai).
3. Bang tong hop so sanh cic ndi dung dé nghi thay d6i, bod sung

(gdm ndi dung da duoc phé duyét va ndi dung dé nghi thay doi,
b sung).

55.Noi Cong bo thudce ¢é chirng minh twong dwong sinh hoc

dung

thay doi

37 (MiV-

PA37)

Piéu kién | Co bao cdo nghién ciru ching minh tuong dwong sinh hoc dap ang quy

can dap | dinh.

img (C) :

Ho so can | Bao cao nghién ctru twong duong sinh hoc theo hudng dan ky thuat cua

nop (D) | ASEAN va quy dinh tai Thong tu s6 07/2022/TT-BYT ngay 05 thang 9

nam 2022 cua B truong B Y té quy dinh thuoc phai thtr tuong duong
sinh hoc va cac yéu cau ddi voi hd so bao cao sb lidu nghién ctru tuong
duong sinh hoc trong ding ky luu hanh thudc tai Viét Nam.
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56.Noi
dung
thay déi
38 (MiV-
PA38)

Cong b biét dwoge gbe, sinh pham tham chiéu

Picu kién
can dap
g (C)

Thudc dé nghi phéan loai biét dugce gdc, sinh pham tham chiéu khi dap
mg diéu kién sau:

1. Trwong hep 1: Thude da dugc phan loai biét dugce gdc, sinh pham
tham chiéu khi thay doi co s¢ san xuat hogc thay doi dia diém san xuat
va dugc cap gidy dang ky luu hanh méi tiép tuc duoc phan loai 1 biét
dugc gbc, sinh pham tham chiéu néu dap tng céc tiéu chi quy dinh tai
khoan 2 Piéu 13 Thong tu nay

2. Truwong hop 2: Thubc dit gia cong, thudc trudc chuyén giao cong
ngh¢ da duogc phan loai bi¢t dugc géc, sinh phém tham chiéu hodc chua
duogc phan loai biét dugc géc, sinh phém tham chiéu nhung c6 tai liéu
lam sang dap tng quy dinh tai diém a hodc diém b khoan 1 Piéu 13
Thong tu nay dugc gia cong hodc chuyén giao cong nghé tai Viét Nam
thi thuoc gia cong, thude chuyen giao cong ngh¢ duge phan loai 1a biét
duoc gbe, sinh phadm tham chiéu néu dap Gng cac tiéu chi tai khoan 2
Diéu 13 Thong tu nay

3. Truwong heop 3: Thudc chua duge Bo Y té cong bd biét duoc géc,
sinh pham tham chiéu néu dap tng quy dinh tai khoan 1 Diéu 13 Théng
tu ndy thi duoc phan loai 12 biét duge gdc, sinh pham tham chiéu

Hb so can
nop (D)

1.Truwong hep 1: Thudc da dugc phan loai biét dugc géc, sinh pham
tham Chleu khi thay ddi co so san xuat hoic thay doi dia diém san xuat
va dugc cap gidy ding ky luu hanh méi tiép tuc dugc phan loai 1a biét
dugc goc, sinh pham tham chiéu néu dap tGng cac tiéu chi quy dinh tai
khoan 2 Piéu 13 Thong tu nay

- Bang so sanh theo Mau 01/TT giita thube dé nghi phan loai biét dugc
gbc, sinh pham tham chiéu va thudc d3 duoc cong bd biét duoc gbc,
sinh pham tham chiéu va céc tai liéu chtirng minh.

- P6i v6i sinh pham tham chiéu khi thay ddi co s& san xuét hodc thay
d6i dia diém san xuat phai c6 thém tai lidu chimg minh twong duong
chét luong theo hudng din ctia US FDA, ICH, WHO, EMA, cac t6 chuc
qudc té ma Viét Nam 13 thanh vién, huéng dan ciia co quan quan 1y
dugc quy dinh tai khoan 9 Piéu 2 Thong tu nay khi dé& nghi phéan loai
sinh pham tham chiéu.

2. Truwong hop 2: Thubc dit gia cong, thudc trudc chuyén giao cong
ngh¢ da duoc phan loai biét dugc géc, sinh phém tham chiéu hodc chua
duogc phan loai biét duogc géc, sinh phém tham chiéu nhung co6 tai liéu
1am sang dap ung quy dinh tai diém a hoic diém b khoan 1 Diéu 13
Thong tu nay dugc gia cong hodc chuyén giao cong nghé tai Viét Nam
thi thuoc gia cong, thude chuyen giao cong ngh¢ dugc phan loai la biét
duge g, sinh pham tham chiéu néu dap umg cac tiéu chi tai khoan 2
Diéu 13 Thong tu ndy
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- Cung cép bang ching vé viéc thude dit gia cong, thuéc trude chuyén
giao cong ngh¢ du diéu kién phan loai 1a biét dugc gdc, sinh pham tham
chiéu theo quy dinh tai khoan 1 Diéu 13 Thong tu nay, cu thé:

+ Tai li¢u ching minh thudc da duoc cong bd biét duoc géc, sinh
phém tham chiéu hoic;

+ Tai liéu lam se‘mg day du dap tmg quy dinh tai Piéu 18 Thong tu
nay cua thudc dat gia cong/thude trudc chuyen glao cong ngh¢ trong
truong hop thube dat gia cong, thuoc trudc chuyén giao cong ngh¢ chua
duoc cong bd thude biét duge gdc, sinh pham tham chiéu tai Viét Nam.
- Bang so sanh theo Mau 01/TT gilia thudc dé nghi cong bd biét dugc
goc, sinh pham tham chiéu 1a thudc gia cong hoic chuyen giao cong
nghé san xudt tai Viét Nam va thudc dat gia cong, thude trude chuyén
glao cong ngh¢ va cac tai liéu chimg minh.

- B6i v6i hod so dé nghi cong bd biét duoc goc cung cap tai liéu bao co
nghién ciru twong duong sinh hoc cua thudc gia cong, thudc chuyén
giao cong nghé dap ung quy dinh tai diém d khoan 2 Piéu 38 Thong tu
nay.

- P6i v6i sinh pham tham chiéu khi thay doi co s¢ san xuét hodc thay
d6i dia diém san xuat phai co thém tai liéu ching minh tuong duong
chat lugng theo huong dan ctia US FDA, ICH, WHO, EMA, céc t6 chirc
qudc té ma Viét Nam 13 thanh vién, huéng dan ciia co quan quan ly
dugc quy dinh tai khoan 9 Piéu 2 Thong tu nay khi dé& nghi phéan loai
sinh pham tham chiéu.

3. Trwong hop 3: Thudc chua duge BO Y té cong bd biét duoc géc,
sinh pham tham chiéu néu dap tmg quy dinh tai khoan 1 Piéu 13 Théng
tu nay thi duge phan loai 1a biét dugc gbc, sinh phém tham chiéu.

- Ho so 1am sang day du dap umg quy dinh tai Dleu 18 Thong tu nay, tri
truong hop thube dé nghi cong bd biét duoc goc da duoc cap gidy dang
ky luu hanh theo bo hd so ACTD hoidc ICH-CTD bao gom hd so 1am
sang dap ng quy dinh tai Piéu 18 Thong tu nay.

57.Noi

gléin?g)jgthay Bo sung, cip nhat thong tin dé cung cap thong tin thudc, quing
(MiV- cao thuoc

PA39)

biéu kién 1. Thay doi/bo sung can phé duy€t nhung khong dan dén thay doi
can  dap thong tin trén nhén va huong dan s dung thude (*)

ung (C) 2. Cac thong tin dugc bd sung, cap nhat theo quy dinh tai muc nay

1a cac thong tin moi duogc phat minh, phat hién qua nghién ciru
khoa hoc hodc qua theo doi san pham trén thi truong nhung
khong thudc truong hop quy dinh tai muc tir 1 dén 7 Phu luc
nay.

3. Trinh bay toan b cac thong tin dé nghi theo dung ndi dung sé
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st dung dé thong tin thude.

Hb so can 1. Noi dung thong tin dé nghi cap nhat.

ndp (D) 2. Tai liéu tham khao.

3. Ban sao t& huong dan sir dung thude cap nhat nhét da duoc
B0 Y té phé duyét c6 dong dau cta co sd dang ky thude.

(*) Chu giai:

1. Muc tiéu ctia viéc thay d6i/bo sung:

Cac thong tin dé nghi bd sung, cap nhat nham bo trg, lam rd thém cho thong
tin da co trong to huong dan st dung thuoc Cac thong tin sau khi duoc b sung, cap
nhat trong hd so ding ky thudc 13 ngudn thong tin dé st dung trong viéc cung cép
thong tin thude, quang céo thuée dam bao st dung thudc an toan, hop 1y, hidu qua.

2. Cac loai thong tin dé nghi thay d6i/bo sung:

- Cac thong s6 dugc dong hoc cua thudc trén mot quan thé nghién ctru cu thé
(bao gdm ca viéc so sanh thong s6 dugc dong hoc gitra cac thudc).

- Cac thong s6 vé duogc luc hoc: so dd co ché tac dung cua thude; Cac nghién
ctru vé tinh nhay cam cua khang sinh dbi véi cac loai vi khuan tai mot thoi diém cu
thé dya trén mot quan thé nghién ctru cu thé...

- Cac két qua cu thé lién quan dén hiéu qua diéu tri: két qua so sanh hiéu qua
diéu trj giira thudc nghién ctru (c6 thé ding tén Biét dugc hodc hoat chat cua thude dé
nghi cdp nhat) voi gia duoc hodc voi mot hay nhiéu thudc khac trong cung nhom
hoac khac nhém tac dung duoc ly.

- Céc phac db hodc hudng dan diéu tri lién quan dén thude.

- Cac két qua thir tuong duong sinh hoc.

- Cac thong tin chi tiét hon vé tac dung khong mong mudn cta thubc di ghi
trong t& Huéng dan st dung thudc;

- Céac két qua nghién ctru danh gida mac do cai thién chat luong cudc séng cla
nguoi bénh, sy hai long cua ngudi bénh, cua bac si d6i vé6i su tién dung, dé tuan tha
diéu tri, hiéu qua diéu tri...cta thudc.

- Cac thong tin khéc lién quan dén chat lugng, an toan, hiéu qua cia thude.

3. Cach thtrc trinh bay ndi dung thong tin:

- Thong tin dé nghi cap nhat phai duoc trinh bay o rang, day du, chinh xac dua
trén bang chimg, dé hiéu, phu hop voi ddi tugng duoc cung cap thong tin;

- Trinh bay toan bd cac thong tin dé nghi chinh xac nhu thong tin s& sir dung dé
thong tin thudc.

- Ghi r0 danh muc nhiing Tai liéu tham khao dugc str dung dé xay dung noi
dung thong tin: danh sb thir tu, ghi 10 tén Tai liéu tham khdo, té€n bai nghién clru, tac
gia, nam xuat ban Tai liéu.

- Truong hop Tai liéu tham khao 1a nghién ctru 1am sang thi c6 phan gi6i thiéu
tom tit vé nghién ctru bao gdm cac thong tin sau: muc tiéu, d6i tuong nghién ctru,
phuong phap nghién ciru, ¢& mau, cac budc tién hanh, tiéu chi danh gia, két qua
nghién cuu.
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- Trudng hop Tai liéu tham khao 13 nghién ctru cho hoat chét thi thong tin trich
dan ghi theo dung duéi dang tén hoat chat (khong duge thay tén hoat chit bang tén
bi¢t duoc); Truong hop Tai li¢u tham khao 1a nghién ctru cho biét dugc thi thong tin
trich dan ghi dudi dang tén biét dugc.

- Ghi 15 s6 thr ty Tai liéu tham khao dang sau céc thong tin trich dan.

- Phién giai day du két qua nghién ctru kém sb liéu, khong duoc chi dua ra cac
két luan chung chung.

- Khong ghi tén Tai liéu tham khao, tén td chic thuc hién nghién ctu, tén
phuong phap nghién ctru, tén t6 chirc dua ra phac do, hudng dan diéu tri dudi dang in
thanh tit to noi bat.

4. Yéu cau d6i véi Tai liéu tham khao:

4.1. Cac loai tai liéu tham khao dugc stir dung:

- Chuyén luén vé thudc di dugc ghi trong phién ban méi nhat ctia Dugc thu
Quéc gia, Martindale, AHFS, BNF, FDA, EMC...;

- Céc bai bao nghién ciru 1am sang va cac nghién ctru khac lién quan dén thudc
duoc ding tai trén cac tap chi thudc danh muc SCI (Science Citation Index) - Chi s6
trich dan khoa hoc;

- Cac phac d6, hudng dan diéu tri lién quan dén thudc;

- Cac két qua nghién ctru 1am sang di dugc nghiém thu boi co quan c6 thAm
quyén.

4.2. Tiéu chi ddi véi cac tai liéu tham khéo:

- Tai li¢u tham khao phai 1a ngudn tai lidu rd rang, dang tin cdy, 1a ban ghi day
du, chi tiét, mang tinh cap nhat, ghi rd tén tai liéu, tén tac gia, thoi gian xuat ban tai
liéu;

- Truong hop Tai lidu tham khao 14 nghién ciru 1am sang thi c6 day du thong
tin cia mot nghién ctu 1am sang (bao gdm: muc tiéu nghién ctu, phuong phap
nghién ctru, c& mau, mo ta cac budc tién hanh, két qua, ban luan, két luan...).

- Khong chép nhan Tai li€u tham khao la cac nghién ctru trén dong vat, invitro.

- Ngon ngit cua Tai liéu tham khao: phai bang tiéng Viét hodc tiéng Anh. Néu
tai liéu tham khao khong phai 1a tiéng Viét hodc tiéng Anh thi can ndp kém ban dich
cong ching bang tiéng Viét c6 dong dau cia don vi dang ky.

- Chu thich r6 rang cac phan thong tin, dir liéu trong tai liéu tham khao dugc
trich dan ra dé cap nhat thong tin.

58.Noi Thay d6i, bo sung co sé/dia diém chiu trach nhiém vé kiém
dung thay | nghiém chat hrong

doi 40

(MiV-

PA40)

Piéu kién | 1. Chi ap dung cho co s0, dia diém kiém nghiém chat lugng.

can dap | 2. Co sO san xudt va co so dong goi th cap cia thubc thanh pham
tmg (C) khong thay doi.

3. Viéc chuyén giao phuong phap tir co so/dia diém da duoc phé
duyét dén co so/dia diém méi hodc phong kiém nghiém maéi da dugce
hoan thanh.
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HO so can
nop (D)

1. Cam két ctia co so san xudt san pham/chii s¢ hitu san pham lién
quan cac nd1 dung sau:

a) Viéc thay ddi khong anh huéng dén tiéu chuan chat luong thude
thanh pham.

b) Cac phép thir do co sé/dia diém méi hodc phong kiém nghiém méi
st dung twrong duong vdi cac phuong phap da dugc phé duyét.

c) Danh séach céc phép thir do co sd/dia dlem moi hodc phong kiém
nghiém madi st dung kém theo xac nhén vé viéc da hoan tat viée
chuyén giao phuong phap cho mdi phép th.

2. Tai liéu phap 1y chimg minh co sd/dia diém mdi hoic phong kiém
nghiém maéi da duge cong nhan phu hop (GMP/GLP/ISO/IEC).

3. Thu Gy quyén cua chil s& hitu san pham cho co sé/dia diém mai
hodc phong kiém nghiém chju trach nhiém vé kiém nghiém chat
lugng thude thanh pham maéi (néu co).

4. Dir liéu chuyén giao phuong phap phan tich/dir liéu xac minh (néu
co).

5. Phan hf) s0 S2 hodc P3 (ACTD) cap nhat cac noi dung thay do6i

6. Bang téng hop so sanh cac ndi dung dé nghi thay d6i, bd sung
(gém ndi dung di dugc phé duyét va nodi dung dé nghi thay doi, bo
sung).

59.Noi
dung thay
doi 41
(MiV-
PA41)

Danh muc thudc san xuit trong nuéc dwoce cap phép luvu hanh
béi mot trong cac co quan quin ly dwoc cia nwédc thuoc danh
sach SRA

Diéu kién
can dap
ung (C)

1. Thudc san xut toan bd trén ddy chuyén san xuat tai Viét Nam.

2. Thude dugc cap phép luu hanh béi co quan quan Iy SRA quy dinh
tai khoan 9 Piéu 2 Thong tu nay c6 cung cac ti€u chi sau: cong thire
bao ché, quy trinh san xuat, tiéu chuan chat lugng, phuong phap kiém
nghiém; duoc chat, ta dugc phai c¢6 cung tiéu chuan chat lugng, co s
san xudt, dia diém san xuat

HO so can
nop (D)

1. G1ay to phap ly do co quan quan ly duge cua nudce thuge danh sach
SRA cip gdm ndi dung tbi thiéu sau day: tén thudc, hoat chat, nong
do hodc ham luong hoat cht, dang bao ché, tén va dia chi co s& san
xuat, c6 xac nhan thudc duoc cép phép luu hanh tai nudc do.

2. Bang ké khai cac thong tin dé ching minh thuéc luu hanh tai Viét
Nam va thudc duoc nuée thude danh sach SRA cap phep luu hanh c6
cung cong thirc bao ché, quy trinh san xuét, tiéu chuan chat lugng,
phuong phap kiém nghiém; dugc chat, ta dugc phai co cung tiéu

chuan chat luong, co sd san xuit, dia diém san xuat.
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60.Noi Danh muc thuoc ¢6 dang Kky s dung nguon nguyén liéu (dugc

dung thay | chat) dwoc cip gidy chirng nhan CEP dé san xuit

doi 42

(MiV-

PA42)

Piéu kién Thuoc c6 dang ky st dung nguon nguyén liéu (duoc chat) duoc cap

can dap | gidy chimg nhan CEP dé san xuat

ung (C)

H6 so can | Gidy chimg nhan CEP (Certificate of Suitability to the Monographs

ndp (D) of the European Pharmacopoeia) cia nguyén liéu.

61.Noi

dung thay | Thay d6i, bd sung co sé¢' déng goi/dia diém dong géi so cip (tiép

doi 43 xtic true tiép véi thudc) doi voi thude khong vé khuan

(MiV-

PA43)

Piéu kién 1. Khong co su thay doi nao ngoai trir thay ddi va/hodc bd sung

can dap co sO dong goi/dia diém dong goi so cap.

ung (C) 2. Ddi véi thay d6i va/hodc b sung co s& dong goi/dia diém dong
g01 so cép thude vo khuan, thue hién theo noi dung MaV-5

H6 so can 1. Mau nhan va hoic t& huéng dan sir dung cap nhat cac thong tin

ndp (D) méi (néu c0).

2. Doi véi thude dong goi tai nude ngoai: CPP hodc gidy ching
nhan GMP ching minh dia diém dong goi mai phu hop dé
duoc dong goi so cap dang bao ché cua thude.

3. Pdi voi co s¢ dong goi theo hop dong, thu chi dinh va cho
pheép dugc dong goi so cap thudc thanh pham tai co s& moi/dia
diém m&i c6 néu cu thé vé cong doan dong godi dugce tién hanh
tai co s& méi/dia diém méi cta co s dong goi.

4. Nghién ctru anh hudng cta thoi gian luu trir d6i véi ban thanh
pham & dang bulk product trong qua trinh bao quan va van
chuyén tir noi san xuét ban thanh phim dén noi dong goi so
cAp méi (néu co).

5. Thu cam két ctia co s¢ san xuat thudc thanh pham vé viéc tién
hanh nghién ctru d6 6n dinh ¢ diéu kién dai han va diéu kién
130 hoa cap tdc ciia thude thanh pham duoc dong goi tai co s
moi/dia diém méi va s& bao cao néu co bat ky két qua nao
khong dat tiéu chuan chét luong luu hanh, dong thoi dé xuat
bién phap xur Iy phu hop.

6. Bang téng hop so sanh cac ndi dung dé nghi thay dbi, bd sung
(gom ndi dung da dugc phé duyét va ndi dung dé nghi thay doi,
bd sung).
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62.Noi Thay déi co sé dit gia cong thude

dung thay

doi 44

(MiV-

PA44)

Pic¢ukién | Ap dung d6i voi thay doi co so dit gia cong thude

can dap

ung (C)

Hb so can | 1. Van ban thé hién viéc chuyén giao quyén, trach nhiém gitta co so

ndp (D) dat gia cong cili va co sé dat gia cong moi trong viéc thuc hién hop
dong gia cong da ndp trong ho so dang ky thudc;
2. Vin ban cila co s dit gia cong moi cam két vé viée dia diém co
sO san xuat thudc gia cong khong thay doi va cam két tiép tuc thuc
hién quyén, trach nhiém cta co so dit gia cong thube theo ding ho
so dang ky thubc gia cong da dugc cip gidy dang ky luu hanh tai
Viét Nam.
3. Bang tong hop so sanh cac ndi dung dé nghi thay doi, bd sung
(gdm nodi dung da dugc phé duyét va ndi dung dé nghi thay doi, bd
sung).

63.Noi Thay d6i co sé chuyén giao cong nghé sin xuit thudc

dung thay

doi 45

(MiV-

PA45)

Piéu kién | Ap dung ddi véi thay doi co s¢ chuyén giao cong nghé san xuat thude

can dap

ung (C)

Hb so can | 1. Van ban cua co s chuyén giao cong nghé¢ san xuat thudc thay d01

nop (D) cong bb tiép tuc thuc hién hop ddng chuyén giao cong nghé san xuat
thudc véi co sé cii da ky két;
2. Gidy chimg nhan diang ky chuyén giao cong nghé thay ddi (néu
cd).
3. Bang tong hop so sanh cac ndi dung dé nghi thay do6i, bo sung
(gdm ndi dung di dugc phé duyét va nodi dung dé nghi thay doi, bd
sung).

64.Noi Thay doi, bo sung K¢é hoach quan ly nguy co ddi véi thudce hoa

dung thay | dwec méi, vic xin, sinh pham (trir probiotics)

doi 46

(MiV-

PA46)

Piéu kién | Thudc di dugc cap gidy ding ky luu hanh co thay d6i vé ké hoach

can dap | quan 1y nguy co

ung (C)

H6 so can | 1. K& hoach quan 1y nguy co da ndp trong hd so dé nghi cip gidy

nop (D)

dang ky luu hanh.
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2. Ké hoach quan 1y nguy co dé nghi thay doi, bo sung.

3. Bang so sanh cac ndi dung dé nghi thay d6i.

4. Thuyét minh 1y do thay d6i, bd sung

5. Tai liéu chit luong, tién 1am sang, 1am sang lién quan minh chimg
cho noi dung dé nghj thay d6i

6. Bang téng hop so sanh cac ndi dung dé nghi thay d6i, bod sung
(gdm ndi dung di dugc phé duyét va nodi dung dé nghi thay doi, bd
sung).

65.N0i Thay ddi phan loai tir thuéc ké don thanh thudc khong ké don

dung thay | theo phan loai cua thudc tuong tw (co cung hoat chét, ham lwgng

doi 47 | hodc nong dd, dang bao ché) da cip GPKLH tai Viét Nam

(MiV-

PAA4T)

Piéu kién | Pa co thude tuong tu dugc cép GDbKLH tai Viét Nam duogc phan loai

can  dap | 1a thudc khong ké don.

ung (C)

Hb so can | 1. Mau nhin va to hudng dan st dung méi (sau khi phan loai lai)

nop (D) 2. Bang so sanh ndi dung thay d6i to huéng dan sir dung.
3. Thong tin vé thude tuong tu dugc céip GDKLH tai Viét Nam duoc
phan loai 14 thubc khong ké don.
4. Bang so sanh chi dinh, cach dung — liéu dung, di twong dung cua
thudc dé nghi thay doi va thube da dugc phan loai la thuéc khdng ké
don.
5. Bang tong hop so sanh cac ndi dung dé nghi thay d6i, bd sung
(gdm ndi dung di dugc phé duyét va nodi dung dé nghi thay ddi, bd
sung).

66.Noi Thay d6i phan loai tir thudc khong ké don thanh thudc ké don

dung thay

doi 48

(MiV-

PA48)

Picéu kién | Thudc thuc hién phan loai lai theo yéu cau ciia co quan quan Iy

can dap

ung (C)

H6 so can | 1. MAu nhén va to hudng din stir dung méi (sau khi phén loai lai)

nop (D) 2. Bang so sanh ndi dung thay doi to huéng dan st dung.

3. Bang tong hop so sanh cac ndi dung dé nghi thay d6i, bod sung
(g6m nodi dung di dugc phé duyét va nodi dung dé nghi thay do6i, bo
sung).
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III. THAY POI NHO CHI YEU CAU THONG BAO (NOTIFICATION)

67.Noi Thay doi tén, dia chi cia co s¢ ding ky hodc co s¢' dat gia cong

dung thay | hoic co sé chuyen giao cong nghé san xuét thudc, cap nhat théng

déi 1 tin lién quan dén co sé dang ky hoac co sé dat gia cong hoac co s&

(MiV-N1) | chuyén giao cong nghé sian xuit thudc

Piéu kién | Co s& dang ky hodc co s dit gia cong hodc co sd chuyén giao cong

can dap | nghé san xuét thudc khong thay doi.

ung (C)

H6 so can 1. Pon dang ky c6 ndi dung cam két chiu trach nhiém vé ndi dung

nop (D) thay di tén, dja chi cta co s& dang ky hodc co so dat gia cong
hodc co sé chuyén giao cong ngh¢ san xuat thudc.

2. Xac nhan cua co quan ¢6 tham quyeén vé viéc thay doi tén, dia
chi hoac cac giay to phap ly cua co s¢ dang ky hodc co s¢ dat
gia cong hoac co s& chuyen giao cong nghé san xuat thudc
chtiing minh noi dung thay doi.

3. Giay to phép 1y lién quan.

68.Noi Thay d6i, b6 sung nha san xuat/dia diém sin xuit ta dwoc

dung thay

doi 2

(MiV-N2)

Piéu kién 1. Tiéu chuén chat luong ta dugc khong ddi;

can  dap| 2. Truong hop co thay d6i tiéu chuan chat luong ta duoc, ap dung
ung (C) thém quy dinh tai MiV- PA21 hoac MiV-N6

1. Gidy to phap 1y cta co so san xuat/dia diém san xuét td dugc

H6 so can méi theo quy dinh tai khoan 7 Piéu 22 Thong tu nay. Khong
nop (D) yéu cau tai liéu nay doi voi ta duoc da co Gidy ding ky luu

hanh tai Viét Nam.
2. Tiéu chuan chat lugng da dugc phé duy¢t cua ta duogc.

3. Phiéu kiém nghiém ta duoc cua co s& san xuat ta duoc.

69.N0i Thay déi tén va/hoic dia chi (nhw mé bwu dién, tén phd) cia co
dung thay | sé san xuét duwgc chit, ta dwoe, vo nang

doi 3

(MiV-N3)

Piéu kién| 1. Dia diém san xuat duoc chat, ta dugc, v nang khong doi.

can dap 2. Khong co thay doi nao khac ngoai trir thay doi tén va/hodc dia
ung (C) chi co so san xuat dugc chat, ta duge, vo nang.

HO so can 1. Cap nhat thong tin co s san xudt dugc chét, ta duoc, vo nang.
nop (D) 2. Bang so sanh thong tin co s& san xuét cii va méi (d6i vé6i thay

doi tén va/hodc dia chi co sé san xuat t4 dugc, vo nang)
3. Co so dang ky thuoc cam két va chiu trach nhi¢m trude phéap
luat vé viéc thay doi1 tén va/hoac dia chi (nhu ma buu dién, tén
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phé) clia co s& san xuat dugce chat, ta duge, vo nang (dia diém
san xuAt khéng dbi )

70.Noi Bé b6t co sé san xuét ciia dwgce chat
dung thay
doi 4
(MiV-N4)
Piéu kién| 1. Co so san xuat khac di duoc dang ky.
can dap
ung (C)

HO so can 1. Coéng van néu ro ly do rat lai hoac loai bo kém tai li€u chung

nég (D) minh ;néu cé!
71.Noi Piing ky lai gidy chirng nhan tuan thi duoc dién chau Au (CEP)
dung thay
doi 5
(MiV-N5)
Piéu kién| 1. Chi ap dung cho ding ky lai CEP ma khong c6 bat ky thay d6i
can  dap nao.

ing (C)

HO so can 1. Giéy chirng nhéan tuan thu dugc dién chau Au (CEP) cho duoc

nop (D) chat ban méi nhit con hiéu luc véi diy du cac phu luc do
EDQM cég.

72.Noi Thay d6i tiéu chuin chat lwgng xuat xwéng va tiéu chuan chat

dung thay | lwong lwu hanh ciia thudce thanh pham va/hoic dugc chat va/hoic

doi 6 ta duogc khi cip nhat phién ban ciia cung dwoc dién.

(MiV-N6)

Piéu kién 1. hi 4p dung trong truong hop tiéu chuan chat lugng di dugc

can dap duyét cua thudc thanh phém/du:o'c chat/ t4 dugc 13 theo mot

ung (C) trong cac dugc dién tham chiéu.

2. Thay dbi nham dap ung theo chuyén luin twong tmg di dugc
cap nhat tai phién ban méi cua dugc dién.

3. Trudng hop thay dbi tir tiéu chudn khong theo duoc dién tham
chiéu sang dugc dién tham chiéu va nguoc lai hodc tur dugc
dién tham chiéu nay sang dugc dién tham chiéu khac, can cu
trén su thay doi cta cac chi tiéu va mirc chat lugng dé ap dung
cac ndi dung thay d6i MaV, MiV-PA tuong tng.

Hb so can 1. Bang so sanh tiéu chuan di dugc phé duyét va tiéu chuan dé
ndp (D) nghi thay doi.

2. Bang so sanh phan tich 16 thanh pham theo tiéu chuan chét
luong da dugc phé duyét va tiéu chuin cap nhat trén it nhét 02
16 va/hodc phiéu kiém nghiém duoc chat/ta duoc theo tiéu
chuin chét luong cap nhat.
3. Ban tiéu chuan chét luong dé nghi thay doi.
4. Doi véi thay doi quy trinh phan tich trong tiéu chuan chat




74.Noi
dung thay
doi 8
(MiV-N8)
Piéu kién
can dap

HO6 so can
ndp (D)

75.Noi
dung thay
doi 9
(MiV-N9)

Piéu  kién
can dap
ung (C)

HO so can
nop (D)

73.Noi Bé b6t quy cach dong géi thude thanh pham

dung thay

doi 7

(MiV-N7)

Piéu kién 1. Cac quy cach déng goi con lai phu hop véi liéu dung da phé

can dap duyét.

ung (C) 2. Dbi véi thay d6i quy cach dong géi trong bao bi so cip cia
thudc vo khuan va khong vo khuan, xem MaV-13 va MiV-
PA30. Déi voi thay doi quy cach dong goi trong bao bi thir cap,
xem MiV-PA31.

Hb so can 1. Giai trinh vé Iy do bo bét quy cach dong géi thude.

néggD!

1’In§ (C) san xuat.

sO htru sané co sO sO htru moi.

s&' san xudt tai ndi dunsé tha; doi na;)

N N

3. GlaX chirng nhin du diéu kién kinh doanh thudc cta co s san

Thay doi tén co sé san xuat do thay d6i chii sé hitu ciia co sé' san
xuat

1. Pia diém san xuat khong doi
2. Khong co6 thay doi nao ngoai trur thay doi chu s¢ hiru cua co so

1. Glay ching nhan GMP hoac CPP voi tén mai cua co so san
Xudt hoac glay xac nhan cua co quan quan 1y duogc pham co
tham quyen vé viéc thay do6i chii s0 htru cua co sO san XUAt.

2. Thu cong bd cua co s sd hitu cii vé viée chuyén nhuong quyén

Thay doi tén va/hoic dia chi (nhw ma buwu dién, tén phd) cia co
s& san xuat thudc thanh pham, co s6' nhin gia cdng, co s¢' nhin
chuyen giao cong nghé, co s6' san xuat thudc dit gia cong, co s¢
san xuat thuoc truéc chuyén giao cong ngh¢ (sau day goi tit 1 co

1. Pia diém san xuat khong doi.

2. Khong ap dyng cho truong hop thay d6i chu so hitu cua co so
san xuat. Néu thay d6i chu so hitu ctia co so san xuat, xem
MiV-N8.

3. Khong c6 thay ddi nao khac ngoai tru thay ddi tén va/hoic dia
chi co s6 san xuat thude

1. Gidy ching nhan GMP hoic CPP véi tén va/hoic dia chi moi
clia co sO san Xuat.

2. Gidy xac nhan cta co quan co thim quyén vé viéc d6i tén
va/hodc thay d6i cach ghi dia chi ma dia diém san xuat khong
thay d6i doi véi thude san xuat tai nudc ngoai.
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Xuat v4i tén va, hodc dia chi mai d6i véi thube san xuét trong
nudc.
76.NOi Thay ddi tén va/hoic dia chi (nhw ma buwu dién, tén phd) caa co
dung thay | s¢ xuit xuéng 16
doi 10
(MiV-N10)
Piéu kién 1. Co so san xuat thudc khong doi.
can dap 2. Khong ap dung cho truong hop thay dbi chii s¢ hitu cta co sé
ung (C) san xuit. Néu thay d6i chu so hitu cta co s& san xuét, xem
MiV-PA37.
3. Dia diém co so xuat xudng 16 khong doi.
HO so can 1. Giéy chirng nhan GMP hodc CPP véi tén va/hodc dia chi mai
nop (D) cua co 8O Xuat xuong 16 va xac nhdn cua co quan co thAm
quyen vé viéc 601 tén va/hodc thay doi cach ghi dia chi ma dia
diém co sé xuat xuong 16 khong thay d6i doi véi thude san xuat
tai nudc ngoai.
2. Gidy chtmg nhan du diéu kién kinh doanh thudc ctia co s& xuat
xuong 16 mai ddi véi thude san xuat trong nudce
77.Noi Thay doi tén va/hoic dia chi (nhw ma bwu dién, tén phd) cia co
dung thay |sé chiu trach nhiém vé kiém nghiém chat lwong thudc thanh
doi 11 | pham (khi dia diém co sé khong thay doi)
(MiV-N11)
Piéu kién | 1. Co s& san xuét thudc khong thay doi.
can dap | 2. Pia diém kiém nghiém chat luong khong thay doi.
ung (C)
1. Tai liéu phép 1y chimg minh co sé/dia diém méi hoic phong kiém
Ho so can | nghiém méi d3 duge cong nhan phu hop (GMP/GLP/ISO/IEC).
nop (D) 2. Thu Gy quyén cta chu s& hitu san pham cho co sé/dia diém méi
hoac phong kiém nghiém chiu trach nhi¢m vé kiém nghiém chat
lwong thude thanh pham moi (neu co).
3. Cam két ctia co so dang ky vé viéc thay d6i khong lién quan dén
viéc thay ddi dia diém kiém nghiém chat luong.

C. HUONG DAN VE THAY POI, BO SUNG ,

I. POI VOI THUOC HOA DUQC VA NGUYEN LIEU LAM THUOC

Ap dung Huéng dan ctia ASEAN va mot sé quy dinh khac vé thay doi, bo sung
d6i véi thudc hoa duoc da dugc cap gidy dang ky luu hanh quy dinh tai muc B.

11. SINH PHAM

1. Pbi vai sinh pham, huyét thanh chira khang thé (trir probiotics - men tiéu
hoa) thuc hién phan hd so hanh chinh theo quy dinh tai muc B Phuy luc nay; ho so
chat lwong thyc hién theo quy dinh tai myc B Phy luc nay hogc theo cac huéng dan
cua WHO, US FDA, EMA; phén dit liéu 1am sang theo cac hudng dan cua WHO, US
FDA, EMA theo Phu luc I ban hanh kém theo Thong tu nay.
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2. bBéi véi sinh pham 1a probiotics (men tiéu hda) thuc hién theo quy dinh tai
muc B Phu luc nay.

III. VAC XIN

1. Cac thay doi sau thuc hién theo quy dinh tai Muc B Phu luc nay, bao gom:

- Cac noi dung thay doi nho yéu cau phé duyét: MiV-PA1 (Thay dbi tén thudc
thanh pham), MiV-PA36 (Thay d6i co s ding ky).

- Céc ndi dung thay d6i nho chi yéu cau thong bao (Notification): MiV-N1
(Thay dbi tén, dia chi cua co s¢ dang ky, cap nhat thong tin lién quan dén co so ding
ky), MiV-N3 (Thay d6i tén va/hoic dia chi (nhu ma buu dién, tén pho) clia co sO san
xuat duoc chat, t4 duoc, vo nang), MiV-N4 (BO bot co s¢ san xuat dugc chat), MiV-
N7 (Bo b6t quy cach dong goi thude thanh pham), MiV-N8 (Thay d6i tén co so san
xuét do thay doi cha sé hitu ctia co sé san xudt), MiV-N9 (Thay d6i tén va/hodc dia
chi (nhu ma buu dién, tén phd) cta co s san xuét thubc thanh pham) MiV-N10
(Thay d6i tén va/hodc dia chi (nhu ma buu dién, tén phd) ciia co s¢ xuat xuong 16),
MiV-N11 (Thay dbi tén va /hodc dia chi (nhu ma buu dién, tén phd) ciia co s chiu
trach nhiém vé kiém nghiém chat luong thudc thanh pham (khi dia diém co so khong
thay d6i).

2. Ngoai cac truong hop thay d6i quy dinh tai khoan 1 muc nay, ho so dé nghi
thay doi lién quan chat luong, an toan, hi€u qua phai dugc phé duyét trude khi thuc
hién; ho so can ndp tham khao cac tai liéu theo hudng dan cia WHO vé thay ddi, bd
sung ddi véi véc xin (WHO TRS 993 hodc ban cap nhat tai li¢u nay) hoac theo hudng
dan ciia EMA hodc US FDA.

3. Ngoai ra, dé dap ung quy dinh quan 1y tai Viét Nam, d6i véi noi dung cép
nhat chung cim mua, cap nhat chung virus SARS-CoV 2 duogc quy dinh cu thé nhu
Sau.

Noi dung | Cap nhit ching cim mua hang nim, ciAp nhit ching virus
thay d6i 1| SARS-CoV 2
(MiV-
PAL.C)
Piéu kién | Khong co
dap ung
© |
HO6 so can | Phan I (Hanh chinh):
ndp (D) - Bon dang ky (theo mau)
- Glay ching nhan san pham dugc pham (CPP).
- Gidy ching nhén xuat xuong 16 hodc gidy chimg nhan két qua kiém
dinh dugc cap bdi co quan co tham quyén nudc cap CPP (1a nude san
xuat hodc nudc c6 co quan quan 1y theo quy dinh tai khoan 9 Dleu 2
Thong tu nay). Truong hop khong cung cap duogc, yéu cau cung cap
gidy chimg nhan ket qua k1em dinh chat lugng, d6 an toan chung cua
Vién Kiém dinh quoc gia vac xin va sinh pham y té (NICVB) hodc co
so kiém nghiém thudc cia nha nudc dugec By 'Y té giao nhiém vu
kiém dinh, danh gia va giam sat véc xin, sinh pham vy té.
- Tai liéu vé xudt x@r chung goc
- Khuyén céo ctia T6 chire Y té thé gidi.
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- Mau nhén, t& huéng dan st dung da duoc Cuc Quan ly Dugc phé
duyét.

- Mau nhan, t& huéng dan sir dung cap nhat thong tin chung cim mdi.
Phén II: Ho so chit lwong lién quan theo quy dinh tai muc C.2
Phu luc nay.

Pbi v6i ndi dung cap nhat ching virus SARS-CoV 2: Ho so chat
lugng, an toan, hiéu qua lién quan duoc thyc hién theo hudng dan
chinh thirc cia WHO hoic theo hudng dan cuia EMA hodc US FDA
vé cap nhat chung virus SARS-CoV

IV. THUOC DUQC LIEU, NGUYEN LIEU LAM THUOC DUQC LIEU

Thuc hién theo quy dinh tai Muc B Phu luc ndy (kém theo giai trinh phu hop
trong truong hop khong cung cap dugc day du cac tai liéu can nop theo quy dinh do
dic thu riéng cua thube duge liéu) hoic cac thay doi quy dinh riéng cho thude duoc

liéu nhu sau:
1. THAY POI LON

Noi  dung | Thay ddi, bo sung ngudn dwoc lidu
thay doi 1
(MaV-1.D)

Piéu  kién | Thay d6i, bo sung theo hudng nguon duoc liéu méi duoc kiém soat
dap tmg (C) | chat lugng tuong duwong hodc & mirc cao hon

Ho6 so can | Phan | (Hanh chinh)

ndp (D) - Pon ding ky (theo mau)

- Giay to phap 1y ctia co s san xuat ban thanh pham dugc liéu va
dugc liéu méi theo quy dinh tai khoan 7 Piéu 22 Thong tu nay.
Phan II (Chat lwong):

- Tai liéu chat luong phan hod so nguyén liéu theo huéng dan tai Phu
luc IIT ban hanh kem theo Thong tu nay;

- Phicu kiém nghiém ca thudc thanh pham;

- Nghién ctru d6 on dinh cua thudc thanh pham theo quy dinh nhu
d6i véi thudc hda duoc thay doi/bd sung ngudn nguyén lidu.

2. THAY POI NHO PHAI PUQC PHE DUYET CUA CO QUAN QUAN LY

STT Ndi dung thay d0i/b6 sung

Noi dung thay | Thay ddi chat chuan dé kiém nghi¢ém nguyén liéu
doi 1 (MiV-
PA1.D)

Diéu kién déap | Tiéu chuan chit lugng nguyén liéu khong d6i ngoai trir chat
ing (©) chuan str dung.

Hb so can nodp | Phan I (Hanh chinh):

(D) - Pon ding ky (theo mau)

Phén II (Chat lwong):

- Giai trinh 1y do, cin cr khoa hoc d6i v6i noi dung thay doi

- Bang so sanh tiéu chuan chat luong thanh pham di dugc phé
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duyét va sau khi thay d6i chit chuan

- Ban tiéu chuan chat luong thanh pham thay d6i

- Phiéu kiém nghiém thanh pham duoc kiém tra theo tiéu chuén
chét luong thanh pham sau khi di thay d6i chit chuén

- Phiéu kiém nghiém cua chit chuin méi xin thay ddi

- Céc tai liéu lién quan khac (néu cb)

Noi dung thay
doi 2 (MiV-
PA2.D)

Thay d6i/bo sung/bd bét nha san xuat bao bi

Piéu kién dap
ung (C)

- Khong lam thay doi chat lugng va d6 6n dinh cta thudce

HO so can ndp

(D)

Phan I (Hanh chinh):

- Bon dang ky (theo mau)

Phan II (Chat lwrgng):

- Tiéu chuan chat lugng bao bi (néu c6 thay doi)
- Phiéu kiém nghiém bao bi

Noi dung thay
doi 3 (MiV-
PA3.D)

Thay d6i tiéu chuén chét lwong ban thanh phim dwoc liéu

Piéu kién dap
tmg (C)

- Chi 4p dung cho trudng hop tiéu chuan chat luong da duoc
duyét cua ban thanh phém duoc liéu khong theo mot trong cac
duoc dién tham chiéu.

- Thay doi nham dap tng theo nhiing thay d6i trong tiéu chuan
chat luong dugc liéu twong Ung trong coéng thitc bao ché ban
thanh pham duoc liéu khi cdp nhat/thay ddi theo phién ban méi
cta duge dién (trudng hop tiéu chuan chét luong duogc lidu theo
tiéu chuan duoc dién) hodc cap nhat cac chi tiéu chat luong theo
dugc dién tham khao (trudng hop tiéu chuan chét luong duoc lidu
khong theo tiéu chuan dugc dién).

HO so can ndp

(D)

Phin I (Hanh chinh):

- Pon ding ky (theo mau)

Phan II (Chat lwong):

- Bang so sanh tiéu chuan chét luong duoc lidu da duoc phé duyét
va tiéu chuan dé nghi thay doi/cap nhat.

- Phiéu kiém nghiém duoc lidu theo tiéu chuan chét lwong cap
nhat/thay doi.

- Bang so sanh tiéu chuan chat luong ban thanh pham dugc liéu da
duogc duyét va tiéu chuan dé nghi thay doi.

- Bang so sanh phén tich 16 ban thanh pham duoc liéu theo tiéu
chuan chét luong da dugc phé duyét va tiéu chuan thay doi.

- Ban tiéu chuan chit luong dé nghi thay doi cua duoc lidu va ban
thanh pham dugc liéu.

- Déi v6i thay doi quy trinh phan tich trong tiéu chuan chat luong
phu hop vdi cac thay d6i theo tiéu chat luong méi cap nhat/thay doi
ctia dugc liéu, yéu cau dir liéu tham tra quy trinh phan tich méi.




Phu luc 111 )
HO SO CHAT LUQNG, AN TOAN, HIEU QUA THUOC DUQC LIEU
(Kém theo Thong twso  [2025/TT-BYT
ngay thang nam 2025 ciia Bo Y te)

|. HO so  chit luong:

1. Phan hd so nguyén liéu:

a) Quy trinh san xuét (chi &p dung d6i véi nguyén liéu duoc liéu): Mo ta
chi tiét, day du qua trinh so ché, ché bién nguyén liéu dugc licu. Néu nguyén liéu
la ban thanh pham duoc lidu, cao duogc lidu phai md ta chi tiét quy trinh san xuét
ban thanh pham dugc liéu, cao dugc lidu tir nguyén liéu dugc lidu (trir truong hop
ban thanh pham duoc liéu, cao dugc lidu di dugc cap gidy ding ky luu hanh);

b) Tiéu chuan chat lugng va phuong phap kiém nghiém

- Béi vé6i dugc lieu khong phai dang ban thanh pham duoc liéu: thuc hién
theo quy dinh tai Thong tu s6 38/2021/TT-BYT;

- B4i véi ban thanh pham duoc liéu 4p dung tuwong tu quy dinh vé tiéu
chuan chat lwong va phuong phap kiém nghiém déi véi duoc liéu khdng phai dang
ban thanh pham duoc liéu quy dinh tai Thong tu s6 38/2021/TT-BYT.

¢) Phiéu kiém nghiém nguyén liéu

- 01 Phiéu kiém nghiém duoc liéu caa co sd san xuat thubc thanh pham.
Truong hop co s& san xuat thuc thanh pham khong di nang luc kiém tra tat ca
c4c chi tiéu chat luong, co sé phai cung cap phiéu phan tich cac chi tiéu con thiéu
do Co quan kiém nghiém nha nudc hoic co s kinh doanh dich vy kiém nghiém
thudc, nguyén liéu 1am thube da duoc cip gidy chung nhan da diéu kién kinh
doanh duoc kiém nghiém thyc hién;

- 01 Phiéu kiém nghiém ban thanh pham duoc liéu, cao duoc liéu cua co s
san xuat ban thanh pham duoc liéu, cao dugc liéu va 01 Phiéu kiém nghiém bén
thanh pham duoc liéu, cao dugc lidu cta co s& san xuét thue thanh pham.

2. Phan ho so thanh pham:

a) Quy trinh san xuét

- Cong thire cho don vi déng goi nho nhat: tén, ham luong, nong do, khdi
lwgng, tiéu chuan ap dung cua ting thanh phan c6 trong céng thic cho mot don
vi déng goi nho nhat. Trudng hop san xuat tir ban thanh pham duoc lidu, cao duoc
licu phai ghi rd khéi luong dugc liéu twong ang voi ban thanh pham duoc liéu,
cao duoc lidu hoic ty 18 cao dugc liéu, ban thanh pham duoc liéu so véi dugc liu
ban dau hodc kém theo ham lugng (%) cua dugc chat, nhém hop chat da dinh
lurong duogc theo tirng duoc liéu;

- Cong thirc cho mot 16 san xuat thudc thanh pham: ghi rd tén, khoi lugng,
thé tich cua tirng thanh phan trong cong thic 16 thudc;

- So @b quy trinh san xuét thudc: thé hién day du cac giai doan trong qua
trinh san xuat thuéc bao gdm dudng di ctia nguy@n liéu va phd hop véi mo ta quy
trinh san xuat;

- M6 ta quy trinh san xuét thubc: md ta day du, chi tiét cac budc thuc hién
trong timg giai doan cua quy trinh san xuit bao gom day du cac thong sb ki thuat
cua tung giai doan;
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- Danh muc trang thiét bi: tén thiét b, théng sb, muc dich st dung:

- Kiém soét trong qua trinh san xuat: M6 ta day du, chi tiét cac chi tiéu kiém
tra, kiém soat d6i voi mdi giai doan gom tén chi tiéu, tiéu chuan chap nhan,
phuong phéap kiém soét, tan suat kiém soéat, sé lugng mau lay dé kiém soat;

b) Tiéu chuan chat luong va phuong phap kiém nghiém

- Cong thire cho don vi déng goi nho nhat: tén, ham lugng, ndng do, khdi
lwgng, tiéu chuan ap dung cua tung thanh phan cé trong céng thirc cho mot don
vi dong goéi nhé nhat. Trudng hop san xuat tir ban thanh pham duoc liéu, cao dugc
licu phai ghi rd khéi luong dugc lidu twong ang vai ban thanh pham duoc liéu,
cao duoc liéu hoic ty 18 cao dugc liéu, ban thanh pham duoc liéu so véi dugc licu
ban dau hodc kém theo ham lugng (%) cua dugc chat, nhém hop chat da dinh
lurong dugc theo tirng duoc lidu;

- Tiéu chuan thanh pham: thuc hién theo quy dinh tai Thong tu sb
11/2018/TT-BYT;

¢) Phiéu kiém nghiém thanh pham;

d) Tiéu chuan cta bao bi dong goi: M6 ta dy du, chi tiét chat liéu bao bi,
chi tiéu chat luong, mic chat luong va phuong phéap kiém nghiém;

d) Béo céo nghién ctru d6 6n dinh theo hudng dan nghién ciru d 6n dinh
trong yéu cau k¥ thuat chung cia ASEAN (ACTR).

I1. HO so tién 14m sang:

Yéu cdu vé cdu tric cta ho so tién 14m sang bao gém cac phan nhu sau:

1. Muc luc ciia ho so tién 1Am sang

2. Toém tat nghién ciru tién IAm sang

2.1. Mo dau

2.2. Tém tét Vé dugc 1y hoc bang vin ban va bang bang biéu

2.3. Tém tat Ve dugc dong hoc (néu co) bang van ban va bang bang biéu

2.4. Toém tit vé doc tinh bang van ban va bang bang biéu

3. B4o c4o nghién ciru tién 1am sang

4. Danh muc tai liéu tham khéao chinh

Tham khao hudéng dan ho so tién 1am sang theo ASEAN (ACTD) hoic ICH
— CTD.

1. Ho so' 1am sang

Yéu cau vé cau triic cia ho so 1am sang bao gdm cac phan nhu sau:

1. Muc luc cia hd so 1am sang

2. Tong quan lam sang

Cung cap thong tin vé co s¢ phat trién san pham, chuong trinh phat trién
1am sang, cac hudng dan vé phat trién thudc hodc cac quy dinh ma chuong trinh
phat trién 1am sang tuan thi.

3. Tom tit 1am sang

3.1. Tom tat vé hiéu qua 1am sang

3.1.1. Co s& nghién ctru va tong quan vé hiéu qua 1am sang
3.1.2. Tém tat két qua cac nghién ciru riéng 1é
3.1.3. So sanh va phan tich cac két qua xuyén sudt cac nghién ctru
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3.1.4. Phan tich cac thong tin 1am sang lién quan dén cac khuyén
céo vé lidu ding
3.1.5. Su duy tri hiéu qua va/hoac su quen thube
3.2. Tom tit vé tinh an toan 1am sang
3.2.1. Mtrc d6 st dung thube
3.2.2. Bién ¢ ngoai ¥
3.2.3. Danh gia két qua xét nghiém
3.2.4. DAu hiéu sinh ton, triéu ching thuc thé va cac ghi nhan khac
lién quan dén su an toan
3.2.5. Su an toan ddi véi cac nhom dan sd dic biét va tinh huéng
dac biét
3.2.6. Cac dir liéu sau khi dua thudc ra thi truong (néu o)
3.3. Bang tom tit cac nghién ciru riéng 1
4. Bao cdo nghién ciru 1am sang
Tham khéo huéng déan hé so lam sang theo ASEAN (ACTD) hodc ICH —
CTD.



Phu luc IV
HO SO CHAT LUQNG TRONG HO SO PANG KY LUU HANH
NGUYEN LIEU LAM THUOC
(Kém theo Théng twsé  12025/TT-BYT
ngdy thang  nam 2025 cia Bé Y té)

Tai liéu chat luong trong hd so ding ky Iuu hanh nguyén liéu lam thudc
bao gdm cac phan nhu sau:

I. P6i véi nguyén liéu dwec chit:

Thuc hién theo huéng dan tai Phan 11 - ACTD hoic Hop phan Il va Il1-
ICH-CTD phan dugc chét. Truong hop dugc chit ding ky chit luong theo tiéu
chuan nha san xuat, phai nop kém theo hé so tong thé duoc chat (Drug Master
File).

I1. Pdi véi nguyén liéu & dang ban thanh pham chira dwoc chat:

Thuc hién theo huéng dan tai Phan 11 - ACTD hoac Hop phan 11 va Il1-
ICH-CTD nhu déng ky thudc thanh pham, trong d6 phan hd so vé thanh phém
duogc thay bang ho so ban thanh pham dang ky; cac cong thuc cho mot don vi liéu,
don vi dong go6i nho nhit thay bang cong thirc 16 san xuat.

I11. Poi véi nguyén liéu ban thanh pham dwoc liéu, ta dwoc, vé nang:

1. Cong thirc bao ché @i vai ban thanh pham duoc liéu, ta duoc, vo nang:

Phai ghi rd thanh phan, khdi lugng, thé tich, tiéu chuan chat lugng cua tung
thanh phan trong cong thirc. Truong hop su dung nguyén liéu co ngudn goc tir
dong vat phai cung cap thdng tin vé cac chat ngau nhién (cac sé liéu an toan vi
rut);

2. Quy trinh san xuat:

a) So do quy trinh san Xuat:

Phai thé hién day du cac giai doan trong qué trinh san xuat bao gém duong
di ctia nguyén liéu va phu hop véi mo ta quy trinh san xuét.

b) M6 ta quy trinh san xuét:

Phai md ta day du, chi tiét cac budc thuc hién trong timg giai doan cua quy
trinh san xuat bao gom day du cac thong sé ki thuat cua timg giai doan.

¢) Danh muc trang thiét bi:

Phai ghi rd tén thiét bi, thdng s, muc dich st dung.

d) Kiém soat trong qué trinh san xuat:

Phai mo ta day du, chi tiét cac chi tiéu kiém tra, kiém soat dbi voi mdi giai
doan gom tén chi tiéu, tiéu chuan chap nhan, phuong phap kiém soét, tan suat
kiém soat, s6 luong mau lay dé kiém soét.

3. Tiéu chuan chat lugng va phuong phap kiém nghiém:

a) Boi véi ban thanh pham dugc liéu 4p dung tuong tu quy dinh vé tiéu
chuan chat lwong va phuong phap kiém nghiém déi véi duoc liéu khdng phai dang
ban thanh pham duoc lidu tai Thong tu sé 38/2021/TT-BYT.

b) Déi véi ta duoc, vo nang thuc hién theo quy dinh tai Théng tu sb
11/2018/TT-BYT.

4. Phiéu kiém nghiém;

5. Tiéu chuan cua bao bi dong goi:
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Phai mé ta day du, chi tiét chat liéu bao bi, chi tiéu chat lugng, mic chat
luong va phuong phap kiém nghiém;

6. Bao c4o nghién ciru d6 on dinh, bao gém dé cuwong nghién ctru do 6n
dinh; s6 liéu nghién caru do 6n dinh; két qua va ban luan



ngay

thang

Phu luc V

QUY PINH CAU TRUC SO PANG KY THUOC,
NGUYEN LIEU LAM THUOC
(Kem theo Thong twr so

[2025/TT-BYT

nam 2025 ciia BJ Y té)

Cau tric s6 dang ky gobm 12 chit s6, cu thé nhu sau:

Ma nuéc san Ma nhom Ma phan loai Ma phan loai Ma thir tw| Ma nam
Xuat thuoc thuoc ké don | thuoc kiem soat cap cap
(3 chir s6) (1 chir s6) (1 chir s6) dac b'@'f (4 chir s6) | (2 chir s6)
(1 chir so)
Theo ma Quéc |1: Hoa duoc 0: Thuéc khong|0:  Thuéc  khong|So thir tu| 2 chirso
gia (*) 2: Duoc liéu ké don Kiém soat dac biét |cap trong| cuoi cua
3: Ve xin 1: Thubcké don|1:  Thubéc  gay|nam (*) nam cap
4: Sinh phim *) nghién, chra duoc *)
' N chat gay nghién
5: Nguyén li¢u e ,
. X 2: Thuoc hudng
lam thuoc A , 2
than, chug duoc chat
hudng than
3: Thuéc tién chat,
chura tien chat
4: Thube doc
5: Thudc cam dung
cho céac bg, nganh
6: Thubc phong xa
(*)
* Ghi cha:

(1) Céc noi dung trong cot ¢ thé phat sinh theo quy dinh tai cac van ban quy pham phap
luat c6 lién quan hoac nhu cau quan ly thuc té.
(2) M4 Quéc gia la ma s6 gom 03 chir sb dau tién cua Ma quéc gia GS1 (GS1 prefix) do
GS1 (Global Standard 1) quan trj va cip cho cac quéc gia thanh vién.
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Mau 01/TT. Bang so sanh gura thudc gla cong/ thude chuyen glao cong nghé/ thudc dé
nghi cong bd biét dwge goc, sinh pham tham chiéu so véi thudc dat gia cong/ thude
trudc chuyen giao cong nghé¢/ thudc di dwgc cong b6 biét dugc goc, sinh pham tham
chiéu

BANG SO SANH GIUA THUOC GIA CONG/ THUOC CHUYEN GIAO CONG
NGHE/ THUOC PE NGHI CONG BO BIET DUQC GOC, SINH PHAM THAM
CHIEU SO VOI THUOC PAT GIA CONG/ THUOC TRUGC CHUYEN GIAO
CONG NGHE/ THUOC PA PUQC CONG BO BIET DUQC GOC, SINH PHAM

THAM CHIEU ®
1. THONG TIN CHUNG
1.1. Co s¢ dang ky
- Tén co s0:
- Dia chi:
1.2 Thong tin san pham
Noi dung Thudc gia cong/ thudc chuyén giao Thudc dat gia cong/ thude trudc

cbng nghé¢/ thuoc deé nghi cong bd | chuyén giao cong nghé/ thuoc
biét dugc gbc, sinh pham tham | dd dugc cong bd biét duoc goc,
chiéu sinh pham tham chiéu

Tén thudc

H‘oat chat, duoc liéu
nong do/ham lugng

Dang bao ché

Sb dang ky (néu co)

Tén va dia chi co s&
san xuat

2. BANG SO SANH CHI TIET

Noi dung khac | Phan loai thay

N&i dune so sanh Gién Khéac biét va cac tai d6i néu ¢o
' £ nhau%’ nhau® | liéu kém theo* | khac nhau ®
(n€u co)

1. Thong tin co ban

Tén thudc

Dang bao ché

Mau sac

Mui vi (néu co)
2. Thanh phan
Duoc chat

Ta duoc

V6 nang (néu co)
Ham luong cac thanh phan cho
mot don vi licu

3. Chit lwgng nguyén li¢u




Tiéu chuan chat lugng duogc chét

Pic tinh cua duge chat (do tinh
khiét, ham lugng tap, tinh chat 1y
hoa, kich thudrc)

Co so san xuat duoc chat

Quoc gia xuat xr dugc chat

4. Quy trinh san xuét

Quy trinh san xuat thudc

Trang thiét bi san xuat thudc

Céc diém kiém soat quan trong
(CCP)

C& 16 san xuat thuoc

5. Kiém nghiém va chét lwong

Tiéu chuan chét luong thude

Phuong phép kiém nghiém

Tiéu chuan xuat xudng 16 san
pham (lot release)

6. Bao bi va nhan

Loai bao bi

Mau sac bao bi

Kich thudc bao bi

Thong tin trén nhén

7. Bao quan va han sir dung

biéu kién bao quan

Thoi han st dung

8. Noi dung khac (néu co)

Co so dang ky cam két va chiu trach nhiém vé tinh chinh xac vé cac noi dung
néu trén va cac tai liéu cung cap kém theo.

...... , ngay... thang... nam...
Dai dién hop phap cia co sé dang ky °
(Ky truec tiép, ghi ré ho tén, chirc danh, déng dau)
Ghi chu:
(1) Tiéu dé cua bang so sanh ¢o thé thay d6i de phu hop voi cac truong hop;
(2) Panh diu x vao neu n6i dung so sénh 1a giéng nhau;
(3) Panh dau X vao néu ndi dung so sénh 1a khéc nhau;

(4) Ghi tom tit noi dung khac biét (neu c6) va liét ke cac tai liéu kem theo tuong ing voi khac biét
theo Phuy lyc II cua Thong tu nay (d6i v6i thude dé nghi cong bd biét duoc gbc, sinh pham tham
chiéu co the cung cap tai liéu chimg minh cac thay d6i nay da dugc phé duyét boi co quan quan 1y
dugc di cap phép luu hanh thude do);

(5) Phén loai Theo Phu luc II ciia Thong tu nay (Mav, Miv..);

(6) Cac chirc danh theo quy dinh tai diém b khoan 3 Diéu 22 Thong tu nay.
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MAU 2A/TT. Bao cao danh gia cin bang lgi ich — nguy co dinh ky

BAO CAO PANH GIA CAN BANG LQI iCH - NGUY CO PINH KY

I. Trang tiéu dé
I1. B4o cdo tom tat
I11. B4o céo chi tiét
1. Théng tin chung
2. Tinh trang luu hanh trén thé gioi
3. Cac hanh dong da thuc hién lién quan téi an toan thudc
4. Nhiing thay doi lién quan téi thong tin an toan thudc
5. Uéc tinh tinh hinh sir dung va phoi nhiém
5.1. Phoi nhiém trong thir nghiém lém sang
5.2. Tinh hinh svr dung trén thi truong
6. Tong hop thong tin vé bién cd bét 1gi ctia thude
6.1. Nguon tham khdo

6.2. Théng tin vé bién cé bat loi nghiém trong trong thir nghiém lam sang
6.3. Thong tin vé bien co bat loi ghi nhan dwoc trong qua trinh luu hanh trén

thi truong

7. Tom tat cac van dé an toan quan trong tir thir nghiém 1am sang

7.1. Thir nghiém lam sang da hoan thanh

7.2. Thir nghiém lam sang dang tiép tuc

7.3. Theo doi dai han

7.4. Muc dich sw dung khac cua thuéc

7.5. Dit liéu an todn m&i lién quan dén ché pham phoi hop cé dinh liéu
8. Tom tat thong tin an toan — hiéu qua tir cac nghién ciru khong can thiép
9. Thong tin tir thir nghiém 1am sang khac va ngudn khac
10. Dfr liéu tir nghién ctru phi lam sang
11. Di li€u cap nhat tr y van
12. Dit li€u an toan cap nhat tir nguén khac

13. Thong tin vé thiéu hiéu qua diéu tri trong thir nghiém 1am sang c¢6 dbi ching
14. Thong tin vé an toan, hiéu qua cap nhat nhat (phat sinh sau ngay khoa dir 1i€u)
15. Tong quan vé tin hi¢u an toan (bao gém tin hi¢u mdi, tin hi€u dang theo doi, tin

hiéu da két thuc)
16. Dénh gia tin hiéu va nguy co
16.1. Tom tdt cdc van dé an toan
16.2. Panh gia tin hi¢u
16.3. Panh gia nguy co va thong tin moi
16.4. Mo ta nguy co
16.5. Hiéu qua ciia hoat dong giam thiéu nguy co' (néu c6)
17. Pénh gia lgi ich
17.1. Théng tin vé hiéu qud quan trong
17.2. Théng tin méi vé hiéu qua
17.3. M0 ta vé loi ich
18. Phan tich lgi ich — nguy co cho chi dinh da dugc phé duyét
18.1. Béi canh loi ich — nguy co, nhu cau diéu tri va gidi phdp
18.2. Pdnh gid cdn bang loi ich — nguy co



19. Két luan va dé xuét
20. Phu luc (bdo cdo theo mdu Phu luc va tdi liéu lién quan khdc (néu c6))

Huéng dan chi tiét hon vé ndi dung cia Bao cao danh gid can bang loi ich-nguy co
dinh ky d& nghi tham khao Hudng dan E2C cta ICH (Periodic Benefit-Risk Evaluation
Report - PBRER). Tét ca cac trudng théng tin can dugc bao cdo day du. Trudng hop khong
c0 théng tin ghi rd “Khong c6 thong tin”.

....... , ngay..... thang..... nam.....
Dai dién hop phap ciia co sé diing ky
(Ky truc tiép, ghi ré ho tén, chirc danh, déng dau)

Ghi chu:
(*) Cac chuc danh theo quy dinh tai diém b khoan 3 Diéu 22 Thong tu nay
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PHU LUC

BAO CAO PANH GIA CAN BANG LOI iCH - NGUY CO PINH KY

TAI VIET NAM

(Kém theo Bdo cdo déanh gid can bang loi ich-nguy co dinh ky)

I. Thong tin chung vé san pham tai Viét Nam

Ngay ndp ho so:

DD/MM/YYYY

Sb 1an ndp (khoang thoi
gian PBRER bao phu):

Vi du: Lan ndp thir nhat (DD/MM/YYYY — DDIMM/YYYY)

Tén thudc:

Hoat chét:

Dang bao ché:

Duong dung:

S6 dang ky:

Ngay phé duyét dang ky
lan dau tai Viét Nam:

DD/MM/YYYY

Ngay sinh quoc té clia
thuoc (IBD):

DD/MM/YYYY

Phén loai san pham:

Vi du: Thuéc hod dwgc méi/ Sinh phcfm/ Vac xin/ Khdc

Co s¢ dang ky:

Tén co so:

Dia chi:
Thong tin chi tiét vé Ho tén:
nguoi phu trach canh Chirc danh:
giac duoc: Email:

S6 dién thoai:

Chi dinh da duoc phé
duyét:

Luong tiéu thu va sd
lugng bénh nhan su
dung udc tinh tai Viét
Nam:

Trong thir nghiém lam sang (néu c): s6 nguoi sie dung.
Trong qua trinh lhwu hanh (tir ngay DD/MM/YYYY dén ngay
DD/MM/YYYY): s6 lwong tiéu thu, so nguwoi sir dung woc tinh.

S6 qudc gia da cap phép
luu hanh:

S6 heong (liét ké tén cdc quoc gia da cap phép heu hanh)

Tom tat danh gia loi ich-
nguy co chung:

Hanh dong da thyc hién
hodc dé xuat vi Iy do an
toan:

Vidu: Thay d6i ddang ké to théng tin san pham/ hoat dong giam
thiéu nguy co khdac

Két luan:

Il. Tom tit nhirng thay ddi lién quan dén an toan thudc
a) Cac hanh dong da thyuc hién trong khoang thoi gian bao cao vily do an toan

Tom tit ngan gon dang bang veé cac quyét dinh quan trong lién quan dén an toan thudc
d3 duoc thuc hién tai bat ky qudc gia nao trong khoang thoi gian béo cdo, lién quan dén kinh
nghiém luu hanh trén thi trudong tir phia co s& dang ky hodc co quan quan 1y.

Quyét dinh ciia co
quan quan ly

M5 ta quyét dinh Tinh trang thuc hién
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Vidu: US FDA Co so dang ky dwoc yéu cau bo To PI da dvwoc cap nhat va

sung thong tin vé tén thwong gan | phé duyét vao DD/MM/YYYY

vao muc Canh bao va Than trong

trong to thong tin san pham (PI)
tai My

b) Cac thay d01 trong Thong tin an toan tham chiéu (RSI)

Tom tit ngdn gon dang bang vé cac thay doi trong RSI trong khoang thoi gian béo

Ccao.
Phién ban (Ngay) M5 ta thay ddi Ap dung tai Viét Nam
(C6/Khbng)
Vi du: Phién ban 3.0 Cdp nhdt muc Canh bao va Cé
(DD/MM/YYYY) Thén trong lién quan dén
nguy co suy tim

¢) Hanh dong da thwe hién hoic cé ké hoach thwc hién tai Viét Nam

Neéu 1o tirng hanh dong cu thé d3 hodc sé duoc thuc hién tai Viét Nam, lién quan dén
cac hanh dong hoic thay doi RSI néu ¢ phan II (a) va II (b). Néu c6 hanh dong nao dugc
thuc hién, can liét ké tinh trang cua hanh dong do.

Loai hanh dong/ké hoach M0 ta chi tiét
Lién quan dén an toan
Khong lién quan dén an toan

I11. Danh séch cac tin hi¢u da danh gia

Liét ké tat ca cac tin hiéu da dugc két ludn (v du: qud trinh danh gid da hoan tdr)
trong khoang thoi gian bao cdo, cling nhu cac tin hiéu dang dugc dénh gia tai thoi diém két
thac ky bao cao (khdng bao gom phan mé ta ndi dung danh gid tin hiéu).
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MAU 2B/TT. Béo c4o bién cb bat loi ciia thudc !

BAO CAO BIEN CO BAT LQ'1 CUA THUOC

I. THONG TIN VE BIEN CO

1.HQ VATEN 1a. QUOC GIA | 2. NGAY SINH 2a. 3. 4-6. NGAY XAY RA BIEN CO [ 8-12. MU'C DO NGHIEM
BENH NHAN Ngay | Thang [ Nam | TUOI GIOI Ngay | Thang Nam TRONG CUA BIEN
co
7-13. MO TA BIEN CO (bao gém théng tin vé cac xét nghiém/chan doan hinh anh lién quan) O 1o vonG
Biéu hién cla bién c6 [TEN BIEN CO chuén hoa theo MedDRA] (Céc trigu ching lién quan (néu c6) duoc phan cach béng déu | [ NHAP VIEN HOAC
phéy) KEO DAI THO!
GIAN NAM VIEN

[ TAN TAT VINH VIEN/
NANG NE

[ DE DOA TiINH MANG
Mb ta chi tiét ca lam sang: (M6 t& day du vé céc bién cb, mirc d6 ndng cla bién cé, ngay xuét hién va két thic bién cé (hodc
khodng thoi gian xay ra bién cé), théng tin vé dién bién ciia bién sé sau khi ngirng thuéc va tai st dung thuéc nghi ngor (néu cé); | [1DI TAT BAM SINH
két qua sau xt tri bién cé (héi phuc/chuwa héi phuc/tr vong/khdng ré); danh gia méi quan hé nhén qua). apy

KHAC

(C6 thé trinh bay tiép & trang 2)

Il. THONG TIN VE THUOC NGHI NGO

14. THUOC NGHI NGO (bao gdm tén thirong mai, hoat chét va sé dang ky lwu hanh tai Viét Nam) 20. BIEN CO CO CAI THIEN SAU KHI
NGUNG THUOC NGHI NGO KHONG?

Oco6 [OKHONG [OKHONG RO

15. LIEU DUNG 16. DUONG DUNG 21. BIEN CO CO XUAT HIEN LAI SAU
KHI TAI SO DUNG THUOC KHONG?

17. CHTBINH DUNG THUOC Oco [OkHONG KHONG RO

18. NGAY DIEU TRI (ttr ngay dd/mm/yyyy dén ngay dd/mm/yyyy) 19. KHOANG THO' GIAN PIEU TR|

[l. THONG TIN VE THUOC DUNG DONG THO'I VA TIEN SU

22. TEN THUOC DUNG DONG THOT VA NGAY SU DUNG (Ngoai frir céc thubc ding dé didu tri/khdc phuc hdu qua cia bién c6 bat Ioi)

23. TIEN SU’ LIEN QUAN KHAC (Vi du: chan doan bénh chinh, bénh méc kém, tién str dj tng, tinh trang mang thai (thang du sinh),...).
Thoi gian (tir ngay...dén ngay...) Loai tién st Mo ta chi tiét

V. THONG TIN VE CO SO DANG KY/CO SO SAN XUAT

24a. CO SO DANG KY (Tén co s6, dia chi) 26. PHAN BINH LUAN CUA CO SO DANG KY/CO SO SAN XUAT

CO SO SAN XUAT (Tén co s, dia chi)

24b. MA BAO CAO CUA CO SO BANG KY

24c. NGAY CO SO DANG KY | 24d. NGUON BAO CAO 25b. THONG TIN NGUO'I BAO CAO
TIEP NHAN THONG TIN
VE BIEN CO COONGHIEN cru [ BAIBAO KHOA HOC | Ho tén:
CINHAN VIEN ¥ TE [ KHAC Churc danh:
Email:
NGAY BAO CAO 25a. DANG BAO CAO S6 dién thoai:

CJLANPAU [BO SUNG




Ma bao céo cla co s& dang ky:

Trang 2/2
THONG TIN CHI TIET

Vide:
7-13. MO TA BIEN CO (tiép)

14-19. THUOC NGHI NGO (tiép)
14. THUOC NGHI NGO (bao gém tén thuong mai, 15. LIEU DUNG 18. NGAY DIEU TRI
hoat chat va sé dang ky lwu hanh tai Viét Nam) 16. PUONG DUNG 17. CHIBINH 19. KHOANG THO| GIAN BIEU TRI
#1)
#2)

26. PHAN BINH LUAN CUA CO SO BANG KY/CO SO’ SAN XUAT (tiép)

....... , ngay..... thang..... nam.....
Dai di¢n hop phip ciia co sé ding ky °
(Ky truc tiep, ghi r6 ho tén, chuc danh, dong dau)

Ghi cha:
(1) N6i dung Bao cao tham khao theo mau bao céo ciia Hoi dong cac t6 chirc qubc té vé khoa hoc y hoc

(CIOMS 1). i ‘
(2) Cac chirc danh theo quy dinh tai diém b khoan 3 Dic¢u 22 Thong tu nay
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MAU 2C/TT. B4o céo an toan, hiéu qua ciia thudc trong qua trinh luu hanh

BAO CAO AN TOAN, HIEU QUA CUA THUOC
TRONG QUA TRINH LUU HANH

Kinh gui: Cuc Quan 1y Duogc
Dia chi: 138 A Giang Vo, Ba Pinh, Ha Noi

1. Thong tin chung:

1.1. Tén co s¢ dang ky: Dia chi: Dién thoai:

1.2. Tén van phong dai di¢n tai Vi€t Nam (d6i voi co s¢ dang ky nudce ngoai):
Dia chi: Dién thoai:

1.3. Tén co s& san xuét: DPia chi: Dién thoai:

1.4.  Tén thudc:

1.5. Hoat chat, néng do/ham luong:

1.6. Dang bao ché:

1.7.  S6 dang ky (SPK):

1.8. Ngay cap/gia han gan nhat: Ngay hét han:

2. Tinh trang luu hanh trén thé giGi (néu co)

3. BAo céo tinh hinh chat luong thudc trong thoi gian luu hanh:

S6 Quyét S6 16 S6 luong e - , s
STT | dinhthu | thubcbi | thuée da thu \'X'”; dr?w (tH'n”huth}rl’]‘;btUt“bTﬁ'c)
hoi thu hdi hai pha w nguyen/bat bo

4. Nhiing thay doi lién quan téi thdng tin an toan thudc trong khoang thoi gian bao

cao!
5. Thong tin vé tinh hinh sir dung wdc tinh tai thi truong Viét Nam
5.1. Sb lugng thudce di cung tng trén thi truong
5.2. Danh sach cac co sd' Y té sir dung thudc 2

Sb lugng thude da str dung uée tinh

STT Tén co 56 sir dyng thuoc (theo don vi tinh nhé nhdt)

1.

2.

qua trinh Iuu hanh trén thi truong Viét Nam
6.1. Tong hop thong tin:

6. Tong hop va phan tich théng tin vé bién co bat loi cua thue duoc ghi nhan trong

STT M0 ta bién co S6 ca gap phai Két qua sau khi xtr tri bién co
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6.2. Phan tich vé bién c6 bat loi méi hodc da biét ma can phai c6 danh gia thém:

7. Thong tin khac vé an todn méi phét sinh so véi théng tin caa thude da duoc phé
duyét trong to huéng dan sir dung cua thude (chi &p dung véi thuéc generic khdng co
biét duwroc goc dugC cdp phép luu hanh tai Viét Nam)

7.1. Théng tin vé an toan tir co quan quan ly SRA:

7.2. Thong tin vé an toan tong hop tir y van:

8. Nhan dinh vé nguy co lién quan dén an toan, higu qua ciia thudc, danh gia can bang

loi ich-nguy co va bién phap giai quyét dé giam thiéu nguy co.

9. Két luan va dé xuat

10. Phu luc

Liét ké cac tai liéu vé theo ddi an toan, hiéu qua duoc nop kém theo Béo céo
nay va co phan thuyét minh, giai trinh (néu co).

Co s¢ dang ky cam két nhitng noi dung bao céo la ding su that, néu khong
ding co s¢ xin hoan toan chiu trach nhiém trudc phap luat./.

....... , ngay..... thang..... nam.....
Dai dién hop phap cia co s¢ ding ky
(Ky truec tiép, ghi ré ho tén, chirc danh, déng dau)

Ghi chu:

(1) Co s liét ké viéc thuc hién cap nhat 1én co quan quan ly vé thng tin theo nhitng canh bao cua
co quan quan |y hoic nhiing phét hién lién quan dén thong tin an toan cua thudc (nhu chdng chi
dinh, canh béo, than trong, ADR, qua liéu, tuong tac thude....)

(2) Trong truong hop khong cé sb lidu bao cao dé nghi néu rd ly do.

(3) Cac chirc danh theo quy dinh tai diém b khoan 3 Diéu 22 Thong tu nay.
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MAU 3/TT. Ké hoach quan 1y nguy co

KE HOACH QUAN LY NGUY CO
Ké hoach quan 1y nguy co ctia mot thudc 1a trong tdm cua cac hoat dong quan ly
nguy co d6i véi thude d6. Ké hoach quan 1y nguy co 1a tai liéu md ta hé théng quan
Iy nguy co can thiét dé nhan dién, phan tich va giam thiéu anh huong cta cac nguy
CO quan trong.

Céc noi dung can dé cap trong ké hoach quan 1y nguy co bao gom:

Phan 1 Théng tin chung vé thuéc/ché pham

Phan 2 Phén tich dic diém an toan

Muc 2.1 Dich t& hoc cua cac chi dinh va quan thé dich

Muc 2.2 Dt liéu an toan phi I[am sang (non-clinical)

Muyc 2.3 Quan thé duoc nghién cau trong thir nghiém 1am sang

Muyc 2.4 Quan thé khong/chua dugc nghién ctiu trong ther nghiém 1am sang

Muc 2.5 Théng tin vé an toan ¢ giai doan hau mai
Muc 2.6 C4c yéu cau bo sung caa co quan quan 1y dé xac dinh tinh an toan
Muc 2.7 Cac nguy co xac dinh va nguy co tiém an

Muc 2.8 Toém tét cac van dé an toan

Phan 3 K& hoach Canh gidc Dwogc (bao gdm nghién cieu hau mai)
Phan 4 K& hoach nghién ciru danh gia hiéu qua & giai doan hau mai
Phan 5 CA4c bién phap giam thiéu nguy co (bao gom cac danh gia hiéu

qua ciia cac bién phap giam thiéu nguy co)
Phan 6 Tom tit ké hoach quan 1y nguy co

Phan 7 Phu luc Ké hoach quan Iy nguy co tai Viét Nam
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PHU LUC KE HOACH QUAN LY NGUY CO POl VOI THUOC HOA
DUQC MOI, VAC XIN, SINH PHAM TAI VIET NAM

I. Théong tin chung vé thudc héa dwge méi, vic xin, sinh phim

Tén thube:

S6 ding ky (sau <dp dung véi Ké hoach audn Iy nguy co cdp nhdt, bo sung>
khi dugc cip
GDbKLH)

Thanh phan hoat
chit, ham
lwong/nong do:

Dang bao ché:

Puwong dung:

Loai thudc ding | O Thuéc héa duoc méi

ky:

Y [0 Sinh pham (trir probiotics)

O Vic xin
Khéc:

Co sé dang ky: Tén co sé dang ky:
bia chi:
bién thoai:
Tén Vin phong dai dién tai Viét Nam (néu c6):
bia chi:
bién thoai:

Co sé san xuit: | Tén co sé San XUat:
bia chi:
bién thoai:

Théng tin nhan | Ho va tén:

sw phu trach Chuc vu:

Ciinh gidc Dwge: | Email:
bién thoai:

Chi dinh dang ky
tai Viét Nam:

I1. N§i dung thay déi so véi K& hoach quén 1y nguy co lan truéce
Tom tat nhitng ndi dung thay doi so voi Ké hoach quan 1y nguy co lan trudc.
Néu 1a Ké hoach quan 1y nguy co 1an dau thi khong thuc hién muc nay.
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I11. Tong hop qua trinh thay d6i/b6 sung Ké hoach quén Iy nguy co
Bang tom tat qua trinh thay d6i/bo sung K& hoach quan 1y nguy co:

STT Ngay nop ho so Noi dung thay doi
1 dd/mm/yyyy Nop ho so ding ky lan dau
2
3

IV. Cac quan ngai vé van deé an toan

Liét ké cac quan ngai vé van dé an toan lién quan t6i chi dinh duoc phé duyét tai

Viét Nam.

Cac nguy co xac dinh quan trong
(Liét ké cac phan tng c6 hai da dugc chiing minh c6
lién quan dén thuoc)

Cac nguy co tiém 4n quan trong
(Liét ké cac bién cd bat loi nghi ngo lién quan dén
thudc nhung & thot diém hién tai chua c6 du béng
chtng két luan mdi lién quan nay)

Cac thong tin con thiéu

(Liét ké van dé an toan chua co thong tin day du trong
cac diéu kién st dung thudc cu thé hoic trén mot s6
quan thé ngudi bénh cu thé ma chwa biét rang liéu cac
diéu kién st dung hodc quan thé nay cé nguy co cao
hon diéu kién thong thudng hay khong)

V. Ké hoach Canh giac Dugc thyc hién tai Viét Nam
M6 ta cac hoat dong Canh giac Dugc (thuong quy va/hodc tang cuong) duge
1én ké hoach dé giai quyét cac quan ngai vé an toan thudc tai Viét Nam.

1. Cac hoat dong Canh giac Dwgc thudng quy

Céc hoat dong Canh giac Duoc thudng quy 1 yéu cau bét budc véi tat ca thude

bao gom:

thudc.

\ Béo cdo ca an toan thuoc don 1é/hodc bao cdo bién co bat 1gi sau ti€ém chung
lién quan dén vac xin xay ra trén lanh thoé Viét Nam theo mau quy dinh gui vé
Trung tdm Quoc gia vé Thong tin thudc va Theo ddi phan trng ¢6 hai cua

\ B&0 c4o an toan, hiéu qua cua thube dinh kv theo quy dinh gtri vé& Trung tim
q y quy g g
Quoc gia vé Thong tin thudc va Theo doi phan ing ¢6 hai cta thudc.

\ Kip thdi cdp nhat cac van dé an toan quan trong c6 thé anh huong dén cén
bang loi ich - nguy co tong thé cia thude gui vé Cuc Quan 1y Duoc va Trung
tam Quoc gia vé Thong tin thude va Theo doi phan ting c6 hai cta thude.
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\ Kip thoi cap nhat cac thong tin vé nguy co dugc cong bd hodc cac hoat dong
lién quan dén an toan duoc thuc hién béi cac co quan quan 1y khac, dac biét
13 cac co quan quan 1y tham chiéu gui vé Cuc Quan 1y Duoc va Trung tim
Quéc gia vé Thong tin thude va Theo ddi phan tng c6 hai cua thude.

2. Cac hoat dong Canh giac Dugc ting cuong

Cac hoat dong Canh gidc Dugc tang cuong duoc thuc hién khi can thiét, c6 thé
bao gém cac nghién ctru phi 14m sang, 14m sang, dich t& hoc lién quan dén an toan
cua thudc. Néu ap dung, nén co ké hoach vé thoi gian cu thé cho céc hoat dong nay.
Néu nhan thiy khong can phai c6 hoat dong Canh gidc Duoc ting cuong, phan nay
nén duoc ghi 0 1a “Khong ap dung”.

Cac quan ngai veé Hoat dong Canh giac Dwgc tang Ghi cht
van deé an toan cuong
Céc nguy co xéac dinh quan | <Hoat dong tang cwong: Nghién cuu
trong: lam sang>

<Vin dé an toan 1>
Céc nguy co tiém an quan trong: | <Hoat dong tang cwong: Nghién ciru

<Vin dé an toan 2> lam sang >
Céc thong tin con thicu: <Hoat dong tang cuwong: Khong ap
<Van dé an toan 3> dung>

VI. K¢ hoach giam thiéu nguy co khi thudc, vic xin, sinh pham luu hanh tai Viét
Nam

M6 ta cac hoat dong giam thiéu nguy co (thuong quy va/hodc tang cuong) dugc
1én ké hoach dé giai quyét cac quan ngai vé an toan thudc tai Viét Nam.
1. Cac hoat dong giam thiéu nguy co thuwong quy

- Cung cap day du thong tin va cap nhat kip thoi day du cac thong tin Ve chi
dinh, liéu dung, cach dung, canh bao va than trong, tic dung khong mong muén trén
nhin va t& Huéng dan sir dung ciia san pham theo quy dinh hién hanh.

- Cap nhat day du céac cong van huong dan ctia Cuc Quan ly Duoc lién quan
dén an toan, hiéu qua cua thudc.
2. Cac hoat dfng giam thiéu nguy co' tang cwong

- Néu nhan thiy khong can thiét tién hanh hoat dong giam thiéu nguy co ting
cuong nao, nén néu ro trong phan nay 1a “Khong dp dung”.

- Néu ap dung can md ta rd hoat dong dé xuat nham giam thiéu nguy co khi
dua thudc ra luu hanh tai Viét Nam.

- Cac hoat dong giam thiéu nguy co ting cudng co thé bao gom:

+ Cung cap thong tin, tai liéu dao tao cho nhan vién y té: duoc xay dung nham
nhin manh cic quan ngai vé an toan da xac dinh, cac du hiéu va triéu ching céan theo
ddi va nhan manh cac nguy co tiém an lién quan dén sai sot trong cp phat ciing nhu
sai sot y khoa.

+ Cung cép huéng dan vé thude cho bénh nhan: duoc xay dung nham nhan manh
cac quan ngai vé an toan da xac dinh, cac dau hiéu va triéu chimg can theo ddi va khi
nao can tim kiém su trg gitp vé y té.
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+ Thuc hién quan 1y ngudi dung theo chuong trinh gidm sat tich cuc, thuc hién
chuong trinh phong ngfra mang thai,...
Cac quan ngai vé
van dé an toan
Céac nguy co xac dinh quan | <Hoat dong thuong quy: Cdp nhdt muc
trong: Cdnh bdo va thin trong trén to huéng dan
st dung thude.>

Hoat dong giam thiéu nguy co Ghi chu

<Vin dé an toan 1>
<Hoat ddng tang cwong: Cung cdp thong
tin/tai lieu dao tao cho nhdn vién y té. Tai
liéu hwéng dan cho bénh nhan>

Cac nguy co tiém an quan | <Hoat dong thieong quy: Cdp nhdt muc
trong: Canh bdo va thdn trong trén to huong dan

A 1A \ / je.>
<Van dé an toan 2> st dung thuoe

<Hoaqt déng tang cwong: Cung cdp thong
tin/tai liéu dao tao cho nhdn vién y te>

Céc thong tin con thiéu: <Hoat dong thuong quy: Khong dp

e A \ >
<Van dé an toan 3> dung

<Hoaqt dong tang cuong: Khong ap dung
>

V. Cac thong tin khac (néu cb)

Liét ke cac tai liu quan Iy nguy co dugc nop kém theo ké hoach nay va c6 phan
thuyét minh, giai trinh (néu c6).

Vi du: Cac tai li¢u quan ly nguy co sau dugc ndp kem theo:

- Ban m&i nhdt cia ké hoach quan 1y nguy co dwoc phé duyét ¢ chau Au, hodc
chién luwpc danh gid va gidam thiéu nguy co (REMS) dwoc FDA Hoa Ky phé duyét;

- Ban du kién tai lidu dao tao cho nhan vién y té hodc hwdng dan lién quan dén
viée sir dung thuéc.

Co so dang ky cam két va chiu hoan toan trach nhiém vé tinh chinh x4c, trung
thuc ciia cac thong tin cung cap trong ban ké hoach nay./.

..... , ngay..... thang..... nam.....
Dai di¢n hop phap ciia co sé ding ky*
(Ky truc tiép, ghi ro ho tén, chirc danh, dong dau)

Ghi chu:
(1) Céc chirc danh theo quy dinh tai diém b khoan 3 Diéu 22 Thong tu nay
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MAU 4A/TT. Pon ding ky thudc, nguyén li¢u 1am thudce

PON PANG KY THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC
(Pang ky lan dau)

A. Chi tiét vé co s& ding ky va co sé san xuit:
1. Co sé dang ky:
1.1. Tén co s& dang ky:
1.2. Diachil: Website (néu c6):
1.3. Dién thoai: Email:
1.4. Tén vin phong dai dién tai Viét Nam (ddi v6i co s¢ dang ky nude ngoai):
bia chi:
bién thoai:
2. Co s& san xudt 2 /co’ s¢' nhan gia cong/co sé nhan chuyén giao cong nghé san xuit
thuoc:
2.1. Tén co s san xuat:

2.2. Pja chil: Website (néu cé):
2.3. bién thoai: Email:
Céc co sO san xuat khac (néu co) %

Tén va dia chi Vai tro?

B. Chi tiét vé co s& dit gia cong/co sé chuyen giao cong nghe san xuat thuoc, co’ s¢ san
xuét thude dat gia cong/co s6 san xuét thudc trude chuyen giao cong nghe

1. Co sé dit gia cong thudc hoic co sé chuyen giao cong nghé san xuat thude

1.1. Tén co sé dit gia cong thude/co so chuyén giao cong ngh¢ san xuat thube

bia chi: Website (néu c6):
bién thoai: Email:

1.2. Tén van phong dai dién tai Viét Nam (néu co):

1.3. Dia chi: bién thoai:

2. Co s6 san xuat thudc dit gia cong hoic co sé san xuit thudc truée chuyén giao
cong nghé
2.1. Tén co s& san xuat thuoc dat gia cong/co s san xuat thude trude chuyén giao cong

nghé ,
2.2. bia chi: Website (néu co):
2.3. Dién thoai: Email:

C. Phan loai ho so ding ky:
1 Thubc hoa duoc
1 Thube duoc lidu
[ Vac xin
] Sinh pham
] Nguyén liéu lam thuéc

D. Chi tiét vé san pham
1. Tén thudc/nguyén liéu 1am thudc:
2. Hoat chat, nong do/ham luong °:
3. Ma ATC:
4. Dang bao ché:
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M6 ta dang bao ché:
buong dung:

Tiéu chuan chat luong ©:
Tudi tho:

9. Diéu kién bao quan:

10. M6 ta quy cach dong gobi:
11. Phan loai quan ly:

NGO

a) Phan loai thudc ké don/khéng ké don (tich vao mét trong cac 6):

] Thubc ké don
] Thudc khong ké don

b) Phan loai thudc gay nghién, hudng than, tién chat (tich vao mot trong cac 6):
] Thubc hudéng tdm than/ chira dugc chat huéng than
] Thubc gay nghién/ chita dugc chat gay nghién
] Tién chat dung lam thudc/ thude chira tién chat

¢) Phan loai thudc kiém soat dac biét khac (tich vao 6 phu hop):

1 Thudc doc
] Thudc phong xa
] Thubc cdm dung cho cac bd, nganh

12. C6ng thtrc bao ché (cho mér don vi liéu hodc don vi dong géi nhé nhat)
a) Duoc chat, duroc liéu, nguyén ligu lam thuaoc:

Tén? Nong 4o/

Co sé san xuat

ham luong ® (tén, dia chi chi tiét)

Tiéu chuan®

b) Ta dwoc, vo nang

Ta duogc Nong do/

Co sé san xuat

ham luong (tén, dia chi chi tiét)

Tiéu chuan®

D. Tai liéu k§y thuat °
1. Phan I: Hanh chinh
2. Phan II: Chat lugng
3. PhanIIL: Tién 1am sang (néu co)
4. Phan IV: Lam sang (néu co)

E. Thubc 6 dir liéu yéu cau bio mat []

Co sé dang ky thudc dé nghi Cuc Quan 1y Duoc xem xét thyc hién bao mat dbi vai cac dir
lidu sau day dugc ndp kém theo ho so dang ky thude:
O Dit liéu thir nghiém ddc tinh (Tailiusb ....)
O Dt liéu thtr thudc trén 14m sang (Tailidusb ....)

G. Thubc c6 dé nghi dwoc ap dung hinh thirc tham chif':u
1. Co quan quan ly dugc da cap phép luu hanh san pham:

STT | Ténco quan quan | Ngay phé duyét 1
1y dugc ©°

Loai hinh cip
phépu

Thong tin lién hé

2. B4o cao tham dinh bao gom céc ndi dung toi thiéu dé sir dung trong hinh thirc tham
chiéu két qua tham dinh nhu sau (danh dau X vao cac 6 phu hop):
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- Thong tin vé thubc

- Danh séch toan b6 cac quy cach, dong goi dugc phé duyét;

- Nhom duoc ly

- Thong tin vé co sé san Xuat, co s giit gidy phép luu hanh

- Panh gia vé thanh phan, quy trinh san xuat

- Panh gia vé kiém soét chat lwong

- Panh gia vé d6 6n dinh, cd két luan vé chat luong san pham

- Panh gia tom tat vé dix liéu tién 1am sang chinh

- Panh gia tom tat vé di liéu 1am sang chinh

- bBanh gia ve lgi ich, nguy co

- Co s¢ cho cac chi dinh dugc phé duyét

H. Céc ndi dung phan loai thudc gia cong so véi thude diit gia cong hoiic thude chuyén
giao cong nghé so véi thudc trude chuyén giao cong nghé* (tich ¥ vao ndi dung phu
hop)

1. Loai dang ky

1.1. Thudc gia cong i
1.2. Thudc chuyén giao cong nghé O
1.3. Thudc gia cong c6 chuyén giao cong nghé san xuat thudc i
2. Cong doan gia cong hodc chuyén giao cong nghé

2.1. Toan b cong doan san Xuét ]
2.2. Mot, mot sd cong doan san Xuat ]

Ghi 5 cong doan gia cong hodc chuyén giao cong nghé:
3. Thudc dit gia cong hodc thude trude chuyén giao cong nghé

3.1. Chua c6 gidy PKLH i
3.2. Bi c6 gidy PKLH hét hiéu luc 0
3.3. i c¢6 gidy DPKLH con hiéu lyc tai thoi diém ndp ho so O

G. Cac noi dung khac (tich \ vao ndi dung phu hop)
] HO so wu tién vé tha tuc hanh chinh 1
(1 HO so d& nghi cap gidy dang ky luu hanh thude méi c¢6 chi dinh sir dung phong, diéu
tri bénh truyén nhiém thudc nhém A d3 cong bd dich theo quy dinh ctia phap luat vé
phong, chéng bénh truyén nhiém
Thudc dé nghi cong bd biét duge géc
Thudc dé nghi céng bd sinh phadm tham chiéu
Thudc dé nghi cong bd twong duong sinh hoc
Dé nghi khac (néu c6, dé nghi ghi chi tiét)

OO0

Co s¢ dang ky cam két chiu trach nhiém toan dién trudc phép luat vé tinh chinh xéc,
hop phép, trung thuc cua tat ca cac tai li¢u trong ho so dé nghi cap giay dang ky luu hanh.

Ngay... thang... nam....
Pai di¢n hop phap cia co s ding ky *°
(Ky truc tiep, ghi ro ho tén, chuc danh, dong dau)
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Ghi chu:

(1) Théng tin phai théng nhat véi cac tai lidu trong hd so, trong trudng hop cé thay doi cach viét
tham khao theo huéng dan vé cach ghi dia chi co so theo quy dinh tai Phu luc I Théng tu nay.

(2) Co s& san xuat cudi cung chiu trach nhiém xuit xuéng 16 thude

(3) Co so tham gia trong qua trinh san xuat va néu rd vai tro cua tu’ng co sO $an Xuat nhu “san xuét
ban thanh pham” “dong goi so cap” “dong goi thur cap”, “lam cém”

(4) Béi véi thube gia cong, thudc chuyén giao cong ngh¢.

(5) Tham khao hudng dan cach ghi ham lwong, ndng dd hoat chét tai Phu luc I Thong tu nay.

6) Néu la tiéu chuan duoc dién, dé nghi ghi 1 tén duoc dién va phién ban duoc dién hodc nam phat
hanh dugc dién hodc ghi theo “duoc dién phién ban hién hanh”.

(7) Ghi chinh xéc dang duing cua dugc chat (mudi ester/céc dang dan chat khac).

(8) Néu Ileu dung tinh theo géc c6 tac dung dugc Iy cua dugc chat (gbc base...), can bd sung thém
thdng tin vé ham luong duoc chat dugce quy ddi ra goc c6 tac dung dugc ly nay.

Néu duoc chat dugc sir dung dudi dang ban thanh pham di tron thém ta duoc, phai ghi day du ca
cac thanh phan t4 duogc c6 trong cong thirc bao ché cac béan thanh pham c6 chia duoc chét nay.

(9) Liét ké cac tai liéu nop trong hd so

(10) Co quan quan 1y duoc quy dinh tai khoan 9 Piéu 2 Thong tu nay va c6 bao cao tham dinh.
(11) Ngay ban hanh Quyét dinh cap Giay ding ky luu hanh san pham hoic ngay Gidy dang ky luu
hanh san pham bt dau c6 hiéu lyc.

(12) Ghi rd loai hinh cap phép (vi du: cap phép luu hanh thudng quy, cap phép luu hanh co diéu
Kién, quy trinh dac biét,...)

(13) Ghi chi tiét vé dia chi va thu dién tir chinh thic ciia co quan quéan 1y dé lién hé xac minh trong
truong hop can thiét.

(14) Ghi rd thugc loai nao quy dinh tai tai khoan 5 Piéu 7 Luat Dugc dugc stra doi, bd sung tai
khoan 4 Biéu 1 Luit stra d6i, b6 sung mot s diéu cua Luat Duoc

(15) Céc chirc danh theo quy dinh tai diém b khoan 3 Biéu 22 Thong tu nay
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Mau 4B/TT. Miu Pon dé nghi gia han gidy ding ky hru hanh thudc, nguyén liéu 1am
thudc

PON PE NGHI
GIA HAN GIAY PANG KY THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC

|. Théng tin vé thudc, nguyén liéu 1am thudc di dwoc cip gidy ding ky lwu hanh:
1. Co so dang ky:
1.1. Tén co s¢ dang ky:

1.2. Pia chi: Website (néu cé):

1.3. Dién thoai: ’ Email:

1.4. Tén Van phong dai dién tai Viét Nam (do6i vdi co s¢ dang ky nude ngoai):
- Dia chi:

- Dién thoai:
2. Co s6 san xuét Y/co s nhan gia cong/co s& nhan chuyén giao cong nghé:
2.1. Tén co sO san xuét:
2.2. Pia chi: Website (néu c6):
Céc co so san xuat khac (néu c6)?

Tén va dia chi Vai tro

3. Co s& dit gia cong thude hodc co s¢ chuyén giao cong ngh¢ san Xuat thuoc
3.1. Tén co so dat gia cong thude/co sd chuyén giao cong nghé san xuat thudc

3.2. bia chi: Website (néu cé):
3.3. Bién thoai: Email:
3.4. Tén van phong dai dién tai Viét Nam (néu co):

- Dia chi:

- Dien thoai:

4. Co so san xuat thude dit gia cong hodc co so san xudt thude trudce chuyen giao cong ngh¢
4.1. Tén co sé san xuat thudc dit gia cong/co s¢ san xuét thude trude chuyén giao
cong nghé
4.2. Pia chi: Website (néu c6):
4.3. Dién thoai: Email:

5. Tén thudc/nguyén lidu lam thudc:

6. Hoat chat, nong do/ham luong:

7. Quy cach dong goi:

8. Dang bao ché:

9. Tiéu chuan chat luong:

10. Tudi tho:

11. Piéu kién bao quan:

12. Sb dang ky (SPK):

13. Ngay cap/gia han lan nhat: Ngay hét han:

14. Cong doan gia cong hoic chuyén giao cdng nghé thube da cip gidy ding ky luu hanh

(néu co)

15. Tinh hinh dang ky, lvu hanh tai Viét Nam:
15.1. Tinh hinh lwu hanh thudc tai Viét Nam (tich v/ vao é fwong i#ng):
[0 Thudc c6 luu hanh
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[ Thude chua luu hanh ,

15.2. Tinh hinh dang ky thuoc tai Viét Nam:
STT Lan cap GDKLH S6 Quyét dinh Ngay cap Ghi cha
1. Lan dau
2. Gia han lan ...

16. Thubc d3 duge Cuc Quan ly Dugc phé duyét véi phan loai:

[] Thudc hod duge | Thude ] Thudc giy nghién/chia | ] Thudc gia cong
(1 Thudc duoc liéu khéng dugc chit giy nghién ] Thudc chuyén giao
] Vic xin kédon | Thubc hudng than, chira cong nghé¢
" Sinh phim " Thube dugc chét huéng thin | Thudc gia cong
] Nguyén liéu lam kédon | Thuoc tién chat, chira chuyén giao cong
thudc tién chat nghé san xuat thudc
] Thudc doc

) Thubc cdm ding cho cac
bd, nganh
] Thudc phong xa

16.1. Thudc d3 duoc cong bd biét duge géc, sinh phém tham chiéu (néu co, ghi cu
thé so6 Quyét dinh, ngday ban hanh).

16.2. Thudc di dugc cong bd tuong dwong sinh hoc (néu cé, ghi cu thé sé Quyét dinh,
ngay ban hanh).
II. Théng tin thay ddi vé tén thudc 3 trong hd so dé nghi gia han gidy PKLH (néu cd):
1. C6 thay dbi vé tén thudc:
2. Bdo céo vé thude co cung hoat chat hodc thanh phén duoc li¢u, dang bao ché duong dung, ham
lugng hodc néng do trong mot don vi phan liu, cung co sO san xudt véi thude dé nghi gia han

STT Tén thudc S6 dang ky Lua chon thudc, nguyén ligu lam thudc
tiep tuc gia han giay dang ky luu hanh
Tiép tuc gia han Khdéng gia han

Co s¢ dang ky cam ket chiu trach nhiém toan dién trudce phap luat vé tinh chinh xac,
hop phép, trung thuc cla tit ca cac tai liéu trong hd so dé nghi gia han gidy dang ky luu
hanh.

Ngay... thang... nam....

Dai dién hop phap cuaa co sé ding ky

(Ky, ghi ré ho tén, chirc danh, déng dau)
Ghi cha:
(1) Co sé san xuat cudi cting chiu trach nhiém xuat xuang 16 thudc;
(2) Co sé tham gia trong qué trinh san xuat va néu rd vai trd cua timg co so san Xuat nhu “san xuat
ban thanh pham”, “déng g01 so cap”, “dong goi thu cap”...
(3) Truong hop c6 thay doi, bd sung khéc, co so thuc hién theo thu tuc thay ddi, bd sung quy dinh
tai Phu luc II Thong tu nay
(4) Céc chirc danh theo quy dinh tai diém b khoan 3 Diéu 22 Thong tu nay.
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MAU 4C/TT. Pon ding ky thay ddi, bo sung

PON PANG KY THAY POL BO SUNG

A. Thong tin vé san pham *

Tén thubc/nguyén liéu lam thudc:

2 Hoat chét, nong do/ham luong:

3 Dang bao ché:

4.  S6 dang ky (SPK):

5. Ngay cap/gia han gén nhat: Ngay hét han:
6.

P

=

Tén co s& san xuat: Nudc san xuat:
han loai thay d6i, bo sung (TPBS):

Loai TPBS Mai tham chiéu/Tén Ghi chu

Thay doi 16n O

Thay d6i nho O
(c6 phé duyét)
Thay d6i nho O
(thdng bao)

C. Chi tiét vé co s¢ diang ky; co s& dit gia cong thude hoiic co sé chuyén giao
cong nghé san xuat thudc; co sé nhin gia cong thudc hoiic co sé¢ nhin chuyén
giao cong nghé sian xuit thudc (co sé' san xuat); co sé san xuat thuodc dit gia cong
hoic co s¢ sian xuit thudc truée chuyén giao cong nghé di dwoc duyét

1. Co s& ding ky thudc

1.1. Tén co s& dang ky thudc:

1.2. Pia chi: Website (néu co):

1.3. bién thoai: Email:

1.4. Tén van phong dai dién tai Viét Nam (d6i vai co sé dang ky thudc nudc ngoai):
bia chi:

bién thoai:

2. Cé sé dat gia cong thudc hoic co sé chuyen giao cong nghé san Xuat thudc
2.1. Tén co sé dat gia cong thudc/co s6 chuyén giao cong ngh¢ san xuat thudc

2.2. bia chi: Website (néu co):
2.3. bién thoai: Email:

2.4. Tén van phong dai dién tai Viét Nam (néu co):

bia chi:

bién thoai:



23

3. Co sé nhan gia cong thudc hoic co sé Nhan chuyén giao céng nghé san xuit
thuoc (co sé san xuat)
3.1. Tén co s¢ san xuat:

3.2. bia chi: Website (néu co):
3.3. bién thoai: Email:
Céc co so san xuat khac (néu co)%

Tén va dia chi Vai tro?

4. Co s6 san xuat thudce dit gia cong hodc co sé san xuat thudce trudc chuyén giao
cong nghé
4.1. Tén co sO san xuat thuoc dat gia cong/co so san xuat thuoc trudc chuyen giao

cong nghé ’
4.2. bia chi: Website (néeu co):
4.3. Bién thoai: Email:

D. M ta ndi dung thay d6i (kém theo 1y do thay d6i)
- Neéu r0 thay doi, bo sung thudc muc nao kem theo ma thay doi (néu co) dua
trén phén loai cac thay ddi, bd sung:
- No6i dung da duoc duyé 3
- Nbi dung dé nghi thay doi, bo sung?:
D. Tai liéu ky thuit ngp kém theo quy dinh
- Cong thie bao ché trong mot don vi nhé nhat da duoc phé duyét (bao gdm cac
thong tin vé thanh phan, ham lugng, tiéu chuan chat lugng, tén va dia chi co so
san xuat) d6i voi cac ndi dung thay doi lién quan dén ho so chat lugng.
- Céc tai liéu chirng minh, da dugc phé duyét khac co6 lién quan.
E. Tuyén bo ciia co s& ding ky

Co s6 dang ky cam két da kiém tra, ky dong dau vao hhing phan lién quan &
tat ca cac gidy to nop trong ho so nay va xac nhan 1a day 1a cac gidy to hop phap, noi
dung la dung su that. Néu co sy gia mao, khong dtng su that co s¢ dang ky chiu trach
nhiém va s€ bi xur 1y theo quy dinh ctia phap luat.

..... , ngay... thang... nam.....
Dai dién h0’p phap cia co sé ding ky 4
(Ky truec tiép, ghi ré ho tén, chirc danh, déng ddu)

Ghi chu:

(1) Trudng hop nhiéu thuoc ¢6 cung ndi dung thay doi, bo sung: Thong tin san pham dugc liét ké trong danh muc tmg
v6i timng thude (bao gdm cac théng tin quy dinh tai myc A 1,2,3,4,5 cia don).

(2) Co s6 tham gia trong qua trinh san xuat va néu rd vai tro cua ting co s& san xuat nhu “san xuat ban thanh phim”,
“dong goi so cap”, “déng gbi thir cAp”, “lam cdm”,...

(3) C6 thé nop dudi dang bang so sanh kém theo don dé nghi va ¢ xac nhan ctia co so ding ky.

4 Truong hop thay dbi co so dang ky, phai c6 xac nhan cua co s¢ dang ky cii va co s dang ky moi trong don dang ky
thay ddi, b sung. _Truong hop nha san Xuét duge quyén thay dbi co sé dang ky theo cong van thong bao cua Cuc Quéan
1y Duoc thi yéu ciu x4c nhdn ciia co s& san xuat va co s¢ ding ky mdi. Cac chirc danh theo quy dinh tai diém b khoan
3 Piéu 22 Théng tu nay
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MAU 4D/TT. Pon @ nghi cap nhit thong tin dé cung cap thong tin thudc, quing cdo
thudc

DPON PE NGHI CAP NHAT THONG TIN BE CUNG CAP
THONG TIN THUOC, QUANG CAO THUOC

1. Co sé dang ky

1.1. Tén co s& dang ky:

1.2. Bia chi:

1.3. Dién thoai:

1.4.Tén vin phong dai dién tai Viét Nam (d6i voi co s¢ diang ky nudc ngoai):

Dia chi:

Dién thoai:

2. Théng tin san pham

2.1. Tén thudc:

2.2. S6 dang ky (SPK): Ngay cap: Ngay hét han:

2.3. Dang bao ché:

2.4. Hoat chat, néng do/ham luong:

2.5. Tén, dia chi co sd san xuat:

3. Co s& dé nghi duoc cap nhat thong tin dé cung cap théng tin thuéc, quang céo thudc
theo hudng dan tai Phy lyc II ban hanh kém theo Thong tu quy dinh viéc ding ky
thudc, nguyén liéu lam thudc.

4. Tai li€éu ndp kem theo quy dinh

4.1. Noi dung thong tin dé nghi dugc cap nhat; muc dich va dbi twong tiép can théng
tin cap nhat.

4.2. Ban sao to huéng dan sir dung thude dd dugc phé duyét.

4.3. Tai liéu chirng minh (ghi rd tén cua cac tai liéu chirng minh).

Co sé dang ky cam két va chiu trach nhiém vé tinh chinh xac vé cac noi dung néu
trong don d€ nghi va cac tai liéu cung cap kém theo.

..... , ngay... thang... nam.....
Dai dién hgp phap cia co sé ding ky

(Ky truec tiép, ghi 16 ho tén,chirc danh, déng dau)

Ghi chu:
(*): Céc chirc danh theo quy dinh tai diém b khoan 3 Biéu 22 Théng tu nay
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MAU 05/TT. Ban céng bd nguyén tic, tiéu chuin GMP hoiic nguyén tic, tiéu chuin
doi voi san xuat ta dwoc da dwge co quan quan ly ciia nwée hodc to chire quoc te
khac ap dung

' ~ BAN CONG BO ’ o
NGUYEN TAC, TIEU CHUAN GMP HOAC NGUYEN TAC, TIEU CHUAN POI
VOI SAN XUAT TA DUQC PA PUQC CO QUAN QUAN LY CUA NUOGC HOAC
TO CHU'C QUOC TE KHAC AP DUNG

Chang toi,

La co so san xuat thudc hodc nguyén lidu lam thudc 13 ban thanh pham:
Tén thudc hodc nguyén liéu lam thudc 13 ban thanh pham:

Hoat chit, ham luqng/néng do:

Dang bao ché:

duoc dang ky luu hanh tai B6 Y té (Cuc Quan ly Duogc) Viét Nam.

Cin ctr vao myc dich va pham vi st dung céc ta dugc trong thanh phan cong thic dbi véi
viéc san xuat thuoc thanh pham hodc nguyén li¢u lam thuodc 1a ban thanh pham ;

Can cu két qua tu danh gia cua Cong ty v€ nguy co, anh hudéng cta cac ta duge doi voi an
toan cho ngudi str dung, dang bao ché, quy trinh san xuat va két qua danh gia nha cung cap
nguyén liéu,

Chung t6i xac nhan céc ta dugc sau diy duoc san xut tai co s san xuat dap Gmg nguyén
tic, tiéu chuan GMP hoic nguyén tic, tiéu chuan ddi vai san xuét ta duoc di duge co quan
quan 1y cua nude hodc to chitc qudc té khac ap dung quy dinh tai khoan 7 Piéu 22 Thong tu
nay va pht hop véi muc dich san xuat thude thanh pham hodc nguyén lidu 1am thude 1a ban
thanh pham, cy thé nhu sau:

Dia chi co sé san xuat

. Tiéu chuén ap dung ?
4 duoc éu chuan ap dung

STT | Ténta duoc |Co s& san xuit ta duoc

Chung t6i cam két chiu hoan toan trach nhiém trudc phap luat vé cong bd nay./.

.......... , ngay thang nam
Pai dién hop phap ciia co s& san xuit thude
thanh phim, ban thanh phim 2
(Ky truc tiép, ghi ré ho tén, chirc danh, déng dau)
Ghi cha:
(1) Ghi rd tiéu chuan GMP hoic nguyén tac, tiéu chuén‘déi vGi co s6 san xuat ta dugc
(2) Céc chuc danh theo quy dinh tai diém b khoan 3 Biéu 22 Thong tu nay
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Maiu 6A/TT. Miu Gidy déing ky lwu hanh (Lan dau)

BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
MINISTRY OF HEALTH SOCIALIST REPUBLIC OF VIETNAM
CUC QUAN LY DUQC DPéc 1ap - Tu do - Hanh phiic
DRUG ADMINISTRATION OF

Independence - Freedom - Happiness
VIETNAM

GIAY PANG KY LUU HANH
MARKETING AUTHORIZATION

Tén thube (Name of drug):
Hoat chit, ham lwong (Active Ingredients, strength):

Dang bao ché (Dosage form):

Quy cach dong géi (Packing size):

Tiéu chuin chét lwgng: Tudi tho (Shelf-life):
(Quality specification):

S6 ding ky (Marketing Authorization number):

S6 quyét dinh cap (Approval decision number):

Ngay cip (Date of issuance):

Hiéu lye ciia gidy ding ky luu hanh:

(Expiration date of this Marketing authorization):

Co s& dang Ky (Marketing authorization holder):

Tén va dia chi (Name and address)

Co s& san xuat (Manufacturer):

- Tén, dia chi va vai tro ctia co s san xuat 1 (name, address and role of manufacturer 1)
- Tén, dia chi va vai tro ctia co s san xuat 2 (name, address and role of manufacturer 1)

Co sé dat gia cong (Ordering facility)
- Tén va dia chi (Name and address)

Ha Noi, ngay  thang nam
CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC
GENERAL-DIRECTOR OF THE DRUG ADMINISTRATION OF
VIETNAM

Ghi chu: (Note)

Gidy dang ky Iuu hanh 13 ban dién tir c6 thé tra ctru
trén trang thong tin dién tir cua Cuc Quan ly duoc - B
Y té tai dia chi: https:/dav.gov.vn/
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Maiu 6B/TT. Miu Gidy ding ky lvu hanh (Gia han)

BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
MINISTRY OF HEALTH SOCIALIST REPUBLIC OF VIETNAM
CUC QUAN LY DUQC DPéc 1ap - Tu do - Hanh phiic
DRUG ADMINISTRATION OF

Independence - Freedom - Happiness
VIETNAM

GIAY PANG KY LUU HANH
MARKETING AUTHORIZATION
(S6 1an gia han: .....)

Tén thubc (Name of drug):
Hoat chit, ham lwong (Active Ingredients, strength):

Dang bao ché (Dosage form):

Quy cach dong géi (Packing size):

Tiéu chuin chét lwgng: Tudi tho (Shelf-life):
(Quality specification):

S6 dang ky (Marketing Authorization number):

S6 quyét dinh cap (Approval decision number):

Ngay cip (Date of issuance):

Hiéu lye ciia gidy ding ky luu hanh:

(Expiration date of this Marketing authorization):

Co s& dang Ky (Marketing authorization holder):

Tén va dia chi (Name and address)

Co s& san xuat (Manufacturer):

- Tén, dia chi va vai tro ctia co s san xuat 1 (name, address and role of manufacturer 1)
- Tén, dia chi va vai tro ctia co s san xuat 2 (name, address and role of manufacturer 1)

Co sé dat gia cong (Ordering facility)
- Tén va dia chi (Name and address)

Ha Noi, ngay  thang nam
CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC
GENERAL-DIRECTOR OF THE DRUG ADMINISTRATION OF
VIETNAM

Ghi chu: (Note)

Gidy dang ky Iuu hanh 13 ban dién tir c6 thé tra ctru
trén trang thong tin dién tir cua Cuc Quan ly duoc - B
Y té tai dia chi: https:/dav.gov.vn/
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Mau 7/TT. Pon dé nghi thu hdi gidy diing ky hru hanh thudc, nguyén li¢u 1am thudc

PON PE NGHI THU HOI GIAY PANG KY LUU HANH THUOC,
NGUYEN LIEU LAM THUOC

Kinh giri: Cuc Quin ly Dugc
138 A Giang Vo, Ba Dinh, Ha Ngi.

Tén co s¢ dang ky: Tén co sO san xuat: Tén van phong dai di¢n tai
Viét Nam (doi vdi co s¢ ding
bia chi: bia chi: ky nuwdc ngoai)
bia chi:
bién thoai: bién thoai: bién thoai:

(Co s¢) dé nghi Cuc Quan 1y Dugc xem xét giai quyét viéc thu hoi gidy dang ky luu hanh
doi véi thude/nguyén li€u lam thudce sau:

Tén thuéc/nguyén liéu lam | Hoat chét, néng do/ham lugng:
thudc:

S6 dang ky (SPK): Ngay cap SPK: Ngay hét han SPK:

Ly do dé nghi thu héi gidy ding ky luu hanh: Ghi cu thé Iy do va kém theo tai lidu (néu co)

Co s6 xin thu hoi gidy ding ky luu hanh, cam két thuc hi¢én ding cac quy dinh va
chiu hoan toan trach nhiém trudc phap luat doi voi dé nghi thu hoi giay dang ky luu hanh
thudc/nguyén liéu lam thudc néu trén.

....... , ngay... thang... nam.....
Dai di¢n hop phap cia co's¢ )
(Ky, ghi ro ho tén, chirc danh, dong dau)

Ghi cha:
(*): Céc chirc danh theo quy dinh tai diém b khoan 3 Biéu 22 Théng tu nay
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Miu 8A/TT. Danh muc thudc gia cong (khong c6 chuyén giao cong ngh¢ sin xuat thudc) dwoc cap/gia han gidy ding ky luu hanh
dap @ng quy dinh tai khoan 1 Piéu 9 Théng tw .../TT-BYT ngay  thang nam

DANH MUC THUOC GIA CONG (KHONG CO CHUYEN GIAO CONG NGHE SAN XUAT
THUOC DPUQC CAP/GIA HAN GIAY PANG KY LUU HANH
(Pap ung quy dinh tai khoan 1 Diéu 9 Thong tw .../TT-BYT ngay  thang  nam 2025)

Ngay cap nhat:
STT| Tén Sb dang Co so dang ky Co s nhan gia cong | Co s6 san xuat thudc | Pia chi co s¢ san xuat Cong doan sdn | Ghi chu
thudc Ky thudc dat gia cong thudc dat gia cong xuat gia céng
tai Viét Nam
(*)
Ghi chu:

(*) Ghi 1 cong doan san xuit gia cong tai Viét Nam; Trudng hop san xuat gia cong toan bo cac cong doan tai Viét Nam ghi & “Toan bo”
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Miu 8B/TT- Danh ml.lc‘thu(“')c gia cong (c6 chuyén giao cong nghé san xuit thudc) dwge cap/gia han gidy ding ky luu hanh dap ung
quy dinh tai khoan 1 Diéu 9 Thong tw .../TT-BYT ngay  thing nam

DANH MUC THUOC GIA CONG (CO CHUYEN GIAO CONG NGHE SAN XUAT THUOC
DPUQC CAP/GIA HAN GIAY PANG KY LUU HANH
(Pap ung quy dinh tai khoan 1 Diéu 9 Thong tw .../TT-BYT ngay  thang  nam 2025)

Ngay cap nhat:
STT| Tén S6dang | Cosodingky | Coso nhan gia cong | Co s¢ san xuat thudc Dia chi co s¢ san Cong doan san xudt Ghi cha
thudc ky thuoc dat gia cong xuat thuoc dat gia | gia cong tai Viét Nam
cong *)
Ghi chu:

(*) Ghi 13 cong doan san xuit gia cong tai Viét Nam; Trudng hop san xuat gia cong toan bo cac cong doan tai Viét Nam ghi 13 “Toan bo”
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Mau 8C/TT. Danh muc thuéc chuyén giao cdng nghé dwec cip/gia han gidy ding ky lwu hanh dap &ng quy dinh tai khoan 1 Piéu 9
Thong tu s6

/TT-BYT ngay

thang

nam

DANH MUC THUOC CHUYEN GIAO CONG NGHE PUQC CAP/GIA HAN GIAY PANG KY LUU HANH
(Pap ung quy dinh tai khoan 1 Diéu 9 Thong tw .../TT-BYT ngay  thang  nam 2025)

Ngay cap nhat:
STT| Tén |Séding| Cosodingky | Co sénhanchuyén | Co so san xuat thudc | Dia chi co sd san xudt | Cong doan san xuat | Ghi chi
thudc Ky giao cong nghé trude chuyén giao | thudc trudce chuyén giao |  tai Viét Nam (*)
cong nghé cong nghé
Ghi cha:

(*) Ghi rd cong doan san xuit tai Viét Nam; Truong hop san xuat toan bo cac cong doan tai Viét Nam ghi rd “Toan bo”
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Maiu 9/TT. Bang so sanh tinh twong dong ciia !16 so dang ky tl!u(”')c lwu hanh tai Viét Nam va thong tin ciia thude dwge cap phép boi
co quan quan ly dwgc quy dinh tai khoan 9 Pieu 2 Thong tw so ...... /TT-BYT ngay thang nam

BANG SO SANH TINH TUONG PONG CUA HO SO PANG KY THUOC LUU HANH TAI VIET NAM VA THONG TIN CUA
THUOC PUQC CAP PHEP BOI CO QUAN QUAN LY DUQC QUY PINH TAI KHOAN 9 PIEU 2
THONG TU SO ....../TT-BYT NGAY THANG NAM

Chi thich ngi dung khac biét gitra
tai liéu nfp tai Viét Nam va tai
liéu dwoc co quan quéan ly phé
duyét

Noi dung Giéng nhau Khéc nhau

(1) (2) 3)
(4)

Ho so chat luwgng

S. DUQC CHAT

S.1 Théng tin chung

S.2: Nha san xuét

S.2.1: Nha san xuat

S.2.2: M6 ta quy trinh san xuét va kiém
soat quy trinh

S.2.3: Kiém soat nguyén liéu

S.2.4: Kiém soat cac budc quan trong va
san pham trung gian

S.2.5: Panh gia va / hoic Tham dinh quy
trinh

S.2.6: Phat trién quy trinh san xudt
S.3 Péc tinh

S.3.1: Giai thich cu tric va cac dic tinh
khéac

S.3.2: Tap chit




S.4: Kiém soat dugc chat
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S.4.1: Tiéu chuan chat luong

S.4.2: Quy trinh phén tich

S.4.3: Tham dinh quy trinh phén tich

S.4.4: Phan tich 16

S.4.5: Thuyét minh tiéu chuan chat luong

S.5 Chét chuan hodc nguyén liéu d6i
chiéu

S.6 Hé thong bao bi dong goi

S.7 B6 6n dinh

Tém tat dd 6n dinh va két qua

Pé cuong va cam két nghién ctiru do 6n
dinh sau khi dugc phép luu hanh

Dit liéu d6 6n dinh

P. THANH PHAM THUOC

P.1. MO ta va thanh phan

P.2. Phat trién duoc hoc

P.3: San xuit

P.3.1: Nha san xuit

P.3.2: Cong thuc 16

P.3.3: Quy trinh san xuét va kiém soat quy
trinh

P.3.4: Kiém soat cac budc quan trong va
cac san pham trung gian




P.3.5: Tham dinh va/hodc danh gia quy
trinh
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P.4: Kiém tra ta duoc

P.4.1: Tiéu chuan chat luong

P.4.2: Quy trinh phan tich

P.4.3: Tham dinh quy trinh phan tich (néu
cd)

P.4.4: Thuyét minh tiéu chuan (néu cd)

P.4.5: T4 duoc c6 nguodn gdc tir con nguoi
hodc dong vat

P.4.6: Ta dugc mdi

P.5. Kiém tra thanh pham

P.5.1: Tiéu chuan chat lugng

P.5.2: Quy trinh phan tich

P.5.3: Tham dinh quy trinh phan tich

P.5.4: Phan tich 16

P.5.5: Bac tinh cua tap chét

P.5.6: Thuyét minh tiéu chuan chét luong

P.6: Chét chuan hodc chét d6i chiéu

P.7: Hé thng bao bi dong goi

P.8: B6 6n dinh

Tom tit dd on dinh va két qua

Pé cuong va cam két nghién ciru d6 on
dinh sau khi dugc phép luu hanh




Dit liéu d6 6n dinh ,
(ghi 1o diéu kién bao quan, s6 16, khoang
thot gian cua dir liéu d on dinh)
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P.9: Kha nang thay thé 1an nhau cua san
pham

Ho so tién 1am sang

Téng quan cac nghién ctru tién 1am sang:
- Duoc ly

- Dugc dong hoc/dugc lyc hoc

- PBoc tinh

(X&c nhan xem cac phan ndy c6 giéng véi
co quan tham chiéu dd duogc phé duyét
hay khong)

Bang cac nghién ctru an toan tién lam
sang

(X4c nhan xem nhitng phan nay co tuin
thu GLP, OECD hay khong)

Ho so' 1am sang

Chi dinh dé xuét, liéu dung, phac d6 ding
thudc, nhom tudi

(Xac nhan xem nhiing diéu nay co giéng
v6i tham chiéu/ SRA da duge phé duyét
hay khong)

Dugc ly 1am sang




Licu lugng / ché do liéu
(Trong do1 tugng muc tiéu)
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ADME ,
(Kha nang ap dung trong doi tugng muc
tiéu)

Nghién ctlru tuong tac

Duoc luc hoc

Phuong phap thng ké dé phan tich bo
sung, chang han nhu phan tich dudi nhém

Danh gia lgi ich va nguy co

Muc d6 lién quan cta quan thé dugc
nghién ctru d6i véi ddi twong muc tiéu (vi
du: dan toc, gidi, nhom tudi) lién quan dén
viéc chiing minh tinh an toan va hiéu qua




Murc do phu hgp cua céc chi dinh st dung
d3d duoc co quan tham chiéu/SRA phé
duyét (chi dinh dé xudt, lieu lwong va
héng dan sir dung) lién quan dén dich té
hoc va mo hinh bénh o cac quéc gia muc
tiéu ciing nhir cdc tic dong khdc doi véi
hiéu qua va an toan, vi du: tinh kha thi cua
cdc bién phap giam sat va phong ngua (vi
du: xét nghiém khang thuéce hodc theo doi
thuéc diéu tri)
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Sy day du caa huéng dan st dung

Vai tro diéu tri ctia san pham va khuyén
cao st dung theo hudng dan diéu tri quoc
gia va quoc te co lién quan

Céc van dé chat lugng lién quan khac nhu
di€u kién bao quan va diéu kién quan ly
va st dung (néu co)

Nhan xét chung

Ho so twong dwong sinh hoc

S6 thur tu ctia nghién curu

Tén nghién curu

B?ln chép thuan cuaa Ho1 dff)ng dao duc (sé
de cuong va ngay hop hdi dong/ ngay phé
duyét)

Tén nghién ctru vién chinh

Co s& nghién cuu




Co s¢ phan tich
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B0 phan phan tich va quan ly dir li€u

MG ta thiét ké va ké hoach nghién ctru
tong thé

Thudc thi

Thudc ddi chimg

Co s¢ san xuat thuoc doi chung

Thao luan vé két qua

Doi vai vac xin, sinh pham

Ké hoach quan 1y rai ro (RMP) da duoc
cung cap cung vo1 ban d¢ trinh?

Dich té hoc ctia cac chi dinh va d6i tuong
muc tiéu.

Su lién quan cua quan thé thtr nghiém lam
sang vo1 doi twong muc tiéu du kién

Dénh gia cac rui ro d xac dinh va tiém an
Bao gdm tit ca cac rui ro quan trong lién
quan dén hoat chét, cong thtrc, duong
dung, d6i twong muc tiéu, kha ning tuong
tac




Tém tét cac hoat dong canh giac dugc
theo ké hoach (bao gém cac nghién ctru an
toan sau khi cap phép)

- Céc nghién ctru dang dién ra va theo ké
hoach trong tuong lai

- K& hoach phat trién canh giac duoc sau
cap phép trong quén thé dich
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Ké hoach nghién ctru hiéu qua sau cap
phép (néu co)

Céc bién phap giam thiéu rui ro

Tom tat ‘ké hoach quan 1y rai ro Nhan xét
chung vé RMP

Ghi cha:

Hwéng din cach dién bang so sanh tinh twong dong:
- Trudng hop khdng c6 sy khac biét giira gitra tai liéu nop tai Vit Nam va tai liéu dugc co quan quan 1y quy dinh tai khoan 9 Piéu 2 Thong tu nay phé

duyét, tich “Gidng nhau” tai cot (2).

- Truong hop c6 sy khac biét giira gitra tai liéu nop tai Viét Nam va tai liéu dugc co quan quan 1y quy dinh tai khoan 9 Diéu 2 Thong tu nay phé duyét,
tich “Khéac nhau” tai cot (3) va ghi tom tit noi dung khéc biét tai cot (4), vi du: dé dap tmg quy dinh vé dit liéu d6 6n dinh cia ASEAN. Chip nhan ghi
tén tai liéu, va cac thong tin dé nhan dang nhu sb phién ban, sb trang tai cot (4) néu noi dung khéac biét khong thé hién dugc hét trong bang so sanh.

- Trudng hop co thay doi, bo sung da dugc co quan quan |y dugc quy dinh tai khoan 9 Diéu 2 Thong tu nay phé duyét hoic cong b, tich “Giéng nhau’
tai cot (2) va ghi tai liéu chirng minh tai cot (4). Chap nhan ghi tén tai liéu, va cac thong tin dé nhan dang nhu s6 phién ban, sé trang tai cot (4) néu noi
dung khéc biét khong thé hién duoc hét trong bang so sanh.

(*) Céc chirc danh theo quy dinh tai diém b khoan 3 Diéu 22 Thong tu nay.

wer, NEAY... thang... nam....

Dai dién hop phap cua co sé ding ky ~
(Ky truee tiép, ghi ré ho tén, chire danh, déng ddu)
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MAU 10/TT. Trang bia ho so diing ky thudc, nguyén li¢u lam thudc

‘ TRANG BIA '
HO SO PANG KY THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC

1. Tén va dia chi co so dang ky:

2. Tén va dia chi co s dit gia cong thudc/co sd chuyén giao cdng nghé san xuat thudc (néu ap
dung):

3. Tén va dia chi co s& san xuét/ co s& nhan gia cdng thudc/co sd nhan chuyén giao cong nghé
san xuat thudc (co sé san xuat):

4. Tén thubc, nguyén liéu l1am thudc, nong do/ham luong, dang bao ché:
5. Loai thudc, nguyén lidu 1am thudc dang ky:

Yéu cau ghi cu thé: Thude héa dirgclthuéc phong Xalvac xin/sinh pham/thudc diroc liéu/nguyén
ligu 1am thude (duwoc chat/ta dwocivé nang).

6. Loai hinh dang ky:

Yéu cdu ghi cu thé: Pang ky lan dau/Pdng ky gia han/ Pdang ky gia cdng, chuyén giao cong
nghé®/ Bang ky thay déi lén/Péng ky thay di nhé can phé duyét/Péng ky thay dai nhé chi yéu
cau théng bao/Cong bé biét diroc goc/Cong bé tirong dwong sinh hoc/Cong bé sinh pham tham
chiéu/Cdp nhdt thdng tin thuac.

Ghi cha:

(1) Hinh thuc gia cong, chuyén giao cong nghé:

Yéu cau ghi cu thé:

- Gia cong, chuyen giao toan bo cong doan san xuat/Gia cong, chuyén giao mot, mot s6 cong doan san
Xuit tai thoi diém diang ky vaco 16 trinh gia cong, chuyén giao toan bd cong doan san xuit/Gia cong,
chuyen giao mot, mot so cong doan san Xuat/Gia cong co chuyen giao céng nghé san xuat thudc.

- Thubc dit gia cong/thude trude chuyén giao cong nghé da co gidy dang ky luu hanh con hiéu lyc/chua
c6 gidy dang ky luu hanh hodc da c6 gidy dang ky luu hanh hét hiéu luc.
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MAU 11/TT. Muc luc

MUC LUC
1.Tai ligu hanh chinh

1.1.
1.2.

2.Tai liéu chat lwong
2.1.
2.2.

3.Tai liéu tién 1am sang
3.1.
3.2.

4.Tai liéu 1am sang
4.1.
4.2.

5.Tai liéu khac (néu co)
5.1.

5.2.





