BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Poc lap — Tu do — Hanh phic
86: 2238 /QLD-BK Ha Ngi, ngay 09 thdng03 nam 2023
V/v quy dinh v€ dir liéu lam sang
trong ho so dang ky thuoc

Kinh giri: Cac co so san xuat, ddng ky luu hanh thude tai Viét Nam
(Danh sach cdc co so dwoc dinh kem cong van nay)

Can cir Thong tu s6 08/2022/TT-BYT ngay 05/09/2022 ctia Bo truéong Bo Y
te quy dinh viéc dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thudc, lién quan téi yéu
cau vé dir liéu 1am sang trong ho so dang ky thudc dé bao dam an toan, hiéu qua cia
thude, Cuc Quan Iy Dugc thong bao dén céc co sé nhu sau:

1. Yéu cau nop dir liéu 1am sang dé bao dam tinh an toan, hiéu qua cua thude
va tiéu chi xac dinh truong hop mién thir, mién mot sé giai doan thir thube trén 1am
sang, thudc phai thir 1am sang gia doan 4 tai Viét Nam duoc quy dinh cu thé cho tig
truomg hop tai Chuong II cia Thong tir 08/2022/TT-BYT (tir Diéu 13 dén Piéu 21).

2. Quy dinh Ve tai liéu tién 1am sang, tai liéu 1am sang trong ho so dé nghi cép,

thay doi, bd sung glay dang ky luu hanh thude hoa duge, vic xin, sinh pham thuc
hién theo Diéu 25, Piéu 26 ciia Thong tu 08/2022/TT-BYT.

3. Quy dinh vé tai liéu an toan, hiéu qua trong hd so dé nghi cip, gia han, thay
doi, bo sung gidy dang ky Iuu hanh thuée dugce liéu thuc hi¢n theo Biéu 29 cia Thong
tu 08/2022/TT-BYT.

4. Céc co so san xut, dang ky luu hanh thudc tai Viét Nam nghién ctru cac ndi
dung néu trén dé chuan b1 ho so dang ky luu hanh thudc theo dung quy dinh do6i véi
cac truong hop can ndp hd so lam sang trong hd so dang ky thudc dé bado ddm an
toan, hi¢u qua cta thuodc.

Cong vin nay bdi bo Cong van sd 2396/QLD-DK ngay 28/2/2019 ciia Cuc
Quan ly Dugc vé viéc yéu cau xuat xur cong thirc doi vai thude generic.

Cuc Quan 1y Duoc thong bao dé cac don vi biét va thuc hién ./.
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