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Nhim hoan thién hé théng vin ban quy pham phap luat vé duoc theo quy
dinh cua Luat Duoc 2016, B6 Y té da xdy dung du thao Thong tu quy dinh ve
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Pé duy thao Thong tu thém hoan chinh va bao dam quy trinh x4y dung van
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BO YTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Ty do - Hanh phic

Sé: /TT-BYT Ha Néi, ngéy ~ thang  ndm 2019
DU THAO
17.5.2019 THONG TU

Quy dinh vé sdn xuit va ding ky luu hanh
thuoc gia cong tai Viét Nam

Cén cir Lugt Duogce s6 105/2016/QH13 ngay 19 thang 4 nim 2016;
Cén cie Lugit Thwong mai s6 36/2005/QH11 ngéy 14 thdng 6 ndm 2005;

Cén cie Ludt Quan Iy ngoai thwong sé 05/2017/QH14 ngay 12 thdng 6 ndm
2017;

Can cie Ludt chuyén giao céng nghé sé 07/2017/QHI14 ngay 19 thing 6
nam 2017;

Céin cir Nghi dinh s6 69/2018/NP-CP ngay 15/5/2018 ciia Chinh phii quy
dinh chi tiet mgt so6 diéu cua Ludt Quan ly ngoai thuong,

Cén cie Nghi dinh s6 75/2017/ND-CP ngay 20 thang 6 nam 2017 cua

Chinh pht quy dinh chitc ndng, nhiém vu, quyén han va co cdu t6 chire ciia Bg Y
te

Theo dé nghi ctia Cuc truéng Cuc Quan Iy diroe,

BG trueéng Bo Y té ban hanh Théng tie quy dinh vé san xudt va dang ky heu
hanh thudc gia céng tai Viét Nam.

Chwong I
NHUNG QUY DINH CHUNG

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

L. Thong tw ndy quy dinh vé san xuét gia céng thude tai Viét Nam; ho so,
thu tuc cap, gia han, thay ddi, bo sung, thu hoi g gidy dang ky luu hanh thude gia
cong (thuoc hoa duge, vdc xin, sinh pham thude duoc lidu) lvu hanh tai Viét
Nam va xuat khau.

2. Thong tu nay ap dung ddi véi to chirc, ca nhin trong nudc va nudc
ngoai tham gia hoat ddng gia cong thudc tai Viét Nam.

Dic¢u 2. Giai thich tir ngir

Trong Thong tur nay, cac tir ngit dudi day dugc hiéu nhu sau:

L. Gia céng thuée 13 viée Co sé nhan gia cong thuc hién gia cong mat,
mot sb hodc toan b cong doan clia qué trinh san xudt thudc dé tao ra san pham



theo yéu cau cua Co s dat gia cong, con Co sé dit gia cong nhan san pham va
tra thu lao theo thoa thuan phu hgp véi quy dinh cta phép luét.

2. Co s ddt gia céng 1a bén cé quy trinh san xuat, ho so ky thuat ching
minh thudc trude khi dat gia cong dam bao chét lugng, an toan, hiéu qua.

3. Co s6 nhén gia céng 1 bén tién hanh san xuét va nhén thu lao san xuét
tlr co so dat gia cong. Co so nhédn gia cong c6 thé bao gom nhiéu nha san xuat,
moi nha san xuat tham gia mét, mét s6 hodc toan bd cong doan san xuat.

4. Thuée ddt gia cong 1a thube dugce nghién ctru, phat trién dam bao chét
lugng, an toan, hi¢u qua d’ucrc Co so dit gia cong du kién dat Co sé san xut gia
cong thuc hién mot, mot s6 hoic toan bod cc cong doan.

5. Thuéc gia céng la thude do Co so nhan gia cong thuc hién san xuét
theo hop dong véi Co so dat gia cong mot, mot so hodc toan bd cac cong doan.

Chuong I1
QUY PINH VE GIA CONG THUOC

Piéu 3. Trach nhiém ciia co sé @it gia cong thube

1. Thye hién trach nhiém cua co s¢ dang ky thu6c theo Piéu 3 Théng tu
50 Thong tu s6 32/2018/TT-BYT ngay 12 thang 11 nam 2018 ctia Bd truong Bo
Y té quy dinh v1ec dang ky luu hanh thude, nguyén ligu 1am thudc (sau day goi
tat 1a Thong tu s6 32/2018/TT-BYT), trir khoan 10 Piéu 3.

2. Cung cép quy trinh san xuit déi véi cong doan gia cong, tiéu chuén
chét luong va phu‘cmg phap kiém nghiém nguyen phu liéu ban dau, ban thanh
pham, thanh pham va cac gidy to khac lién quan dén viéc gia cong thude.

3. Chiu trach nhiém vé tinh hop phép, trung thuc cua hé so, tai liéu do co
sO cung cap.

4. Thyc hién viéc cép nhét tidu chuén chét lwgng thude, nguyén liéu lam
thude theo quy dinh tai Thong tu so 11/2018/TT-BYT ngay 04 thang 5 nam
2018 cua B¢ truong Bo Y t& quy dinh vé chat lugng thuoc, nguyén liéu lam
thudc.

5. Kiém tra co s& nhan gia céng vé viéc tudn thi GMP va viéc thuc hién
gia cong thuoc theo dung ho so dang ky.

6. Chiu trach nhiém vé chét luong, an toan, hiéu qua cua thudc san xuét
gia cong trong suot qua trinh luu hanh thudec.

7. Déi véi thude gia cong thude gay nghién, huéng tim than, tlén chét
dung lam thubc, thudc phéi hop cé chira gy nghién, hucng tdm than tién chat
dung lam thubc, phai thyuc hién theo ding quy dinh ctia B§ Y t& Viét Nam vé



quan ly thubc gdy nghién, huéng tdm thén, tién chét, thudc, nguyén lidu lam
thudc phai kiém soat dac biét va cdc quy dinh khac cua phap luét ¢ lién quan.

8. Chju cdc trach nhiém khac theo quy dinh cta phéap luat vé gia cong
trong thuong mai, chuyén giao cong nghé va quy dinh phap luat khac cé lién
quan.

Piéu 4. Trach nhiém ciia co sé nhin gia cong thude

1. Thue hién trach nhiém cua co so san xuét thude theo Piéu 4 Thong tu
s6 Thong tu s6 32/2018/TT-BYT, trir khoan 6,7 Piéu 4.

2. Chi duoc gia cong thuéc phi hop voi pham vi kinh doanh cua gidy
chimg nhan du diéu kién kinh doanh duge di duoc Bo Y té cp.

3. Tién hanh san xuét thudc theo ding quy trinh, k¥ thuat va bao dam chat
lwong thude theo ding hd so ding ky thude va tuén tha theo yéu cau GMP. Luu
giit céc hd so, tai lidu, mau thude lién quan dén qua trinh san xuét thude va cung
cép ho so dé cho co quan quan 1y nha nude c6 thim quyén khi duge yéu cau;

4. Chiu trach nhi¢m vé kiém tra chét lugng san pham trong qué trinh san
xuat va bao dam chat lugng ctia san pham cho dén khi xuat tra san pham gia
cong cho co s¢ dat gia cong;

5. Chi duoc thuc hién nhitng thay dbi vé quy trinh, thiét bi, phuong phép
kém tra, tiéu chuan hodc céc diéu kién khéac ctua ban thoa thuén khi co so dat gia
cong da thong bao va chap thuan viéc thay doi.

6. San xudt, van chuyén, xuét nhap khau, luu hanh thudc, nguyén li¢u lam
thudc gia cong c6 chira hoat chit gdy nghién, huéng tim thin, tién chit dung
lam thudc (k& ca dang don chét hoidc phdi hop) va chira nguyén liéu lam thudc
phai kiém soat dac biét phai thyuc hién theo ding quy dinh cua B6 Y té Viét Nam
ve quan ly thudc gy nghién, hudng tdm than, tién chét, thube, nguyén lidu lam
thude phai kiém soét dic biét va cac quy dinh khac ctia phap ludt c6 lién quan,

7. Chiu céc trach nhiém khac theo quy dinh ctia phép lut vé gia cong
trong thuong mai, chuyén giao cong nghé va quy dinh phép luat khéac cé lién
quan.

Dicu 5. Thude gia cong dé xuat khau, khong lwu hanh tai Viét Nam

1. Viéc gia cong thudce cho thuong nhan nudc ngoai dé xuat khau duoc
thue hién theo quy dinh tai Didu 38 Nghi dinh 69/2018/ND-CP.

2. Trudng hop thude dit gia cong 13 thude giy nghién, thuc hudng tim
than, thude tién chat, thuéc dang phbi hop c6 chira duge chat gay nghién, thude
dang phdi hop ¢6 duge chat hudng than, thuoc dang phoi hop cé chura tién chat,
yéu cau phai c6 Giay dang ky luu hanh tai Viét Nam.

3. Trudng hop thudc dit gia cong khong thude truong hop quy dinh tai
khoan 2 Piéu nay, khong yéu cau phai c6 Gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam.



Dicu 6. Hi¢u lyc ciia gidy ding ky lru hanh thube diit gia cong
1. Thude di c6 gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam dét gia cong dugc t1ep
tuc luu hanh theo hi€u lyc cta giay ding ky luu hanh da dugc cap. HO so gia

han va thoi gian nop ho so' gia han cta thudc dit gia cong thuc hién theo quy
dinh tai Diéu 8 Théng tu s6 32/2018/TT-BYT.

2. Hiéu luc cta giay dang ky luu hanh thubc gia cong va thoi han ndp hé
so gia han thuc hién theo quy dinh tai Diéu 8 Thong tu s§ 32/2018/TT-BYT.

Piéu 7. Lwu hanh thube gia cong

1. Tén thudc gia cong Thudc gia cong luu hanh tai Viét Nam dugc mang
cung mot tén thuong mai véi thude dat gia cong néu dap Uing céc quy dinh sau:

a) Pit tén thube theo sy thoa thuan cta co s¢ dit gia cong va co so nhan
gia cong. Co s dat gia cong chju trach nhi¢m vé s hitu nhin hiéu hang héa cta
tén thudc.

b) Thudc gia cong phai duge danh gid dam bao tuong tu thubc dat gia
cong veé cong thire bao ché thubc, nha san xuét nguyen liéu dung trong san Xuat
thude, ti€u chuan chat lugng va quy trinh phén tich cac nguyén liéu ding trong
san xuat thude, tiéu chuan chat lu'ong va quy trinh phan tich thuoc thanh pham,
quy trinh san xuét, diéu kién moi trudng trong qua trinh san xuét thudc.

¢) Thude duoce gia cOng tai cac co so tuong duong vé GMP véi co so san
xuét thude dat gia cong.

2. Gidy ding ky luu hanh thude gia cong cé day da thong tin vé co s dit
gla cong, cac co s¢ gia cong, cac cong doan thuc hién gia cong tuong Ung voi
céc co s& gia cong, cac thay ddi so véi thude dat gia cong.

3. Pdi véi gia cong thube nude ngoai dé luu hanh tai Viét Nam, sau khi
lam thu tuc dang ky thudc theo quy dinh phai thyuc hién céc thu tuc vé xudt, nhap
khau thuéc gia cong theo quy dinh tai van ban phap luat hudng dan chi tiet thi
hanh Luat Thuong mai vé hoat dong mua bén hang héa qudc té va céc hoat
dong dai ly, mua, ban, gla cdng va qua canh hang héa véi nudce ngoal

4. Co s¢ dat gia cong la doanh ngh1ep c6 von dau tu nudce ngoai dugc

phan phéi va ban thuoc gia cong tai cac co s& san xuét khac tai Viét Nam khi
dap tng cac yeu cdu sau:

a) Co s¢ dat gia cong 1a co s san xuét thuoc tai Viét Nam;
b) Thubc dit gia cong la thudc da dugce cap gidy dang ky lru hanh tai
Viét Nam con hiéu luc va duge san xudt boi chinh co sé dat gia cong nay.

5. Co sd nhén gia cong la doanh nghiép c6 vén déu tu nuée ngoai khong
duoc phéan phéi va ban thuéc do co s& nhén gia céng tai Viét Nam, trir truong
hop thudc duge san xuat gia cong toan bg tai co sd nhén gia cong,.

Chwong I11
HO SO PANG KY THUOC GIA CONG
Diéu 8. Quy dinh chung vé hd so diing ky thude gia cong
1. Ngbn ngir sir dung trong hd so ding ky
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Hé so ding ky thude, nguyén liéu lam thudc phai duoc viét bang tiéng
Viét hodc tieng Anh. To hudng dan sir dung thude va Tém tat dac tinh san pham
phai dugc viét bang tiéng Viét.

2. H6 so diang ky thudc, nguyén liéu lam thudc phai duoc chuin bj trén
kho giay A4, dong chac chan (trir hé so ndp tryc tuyén). Ho so phai co trang bia
(Mau 1/TT), to thong tin san pham (Mau 2/TT) dugc sap x€p theo dung trinh tu
cia myc luc (Mau 8/TT), ¢é phan cach gifta cic phan. Céc phan phan cach phai
dugc danh so thir ty dé dé tham khao va cé dau xdc nhén cua co so dang ky hodc
co s& san xuat thudce, nguyén liéu lam thudc & trang dau tién ctia mdi phan trong
toan bd ho so (chip nhan dau cta van phong dai dién doi véi thude nude ngoai).

Céc tai lidu sau phai déng thanh cac phan riéng va kém 01 to thong tin san
pham:

a) Tai li¢u nghién clru twong duong sinh hoc;

b) Tai liéu tién 1am sang, 14m sang;

3. 86 luong céc tai liéu phai ndp trong hd so dé nghi cdp, gia han gidy
dang ky luu hanh, cy thé nhu sau:

a) 01 (m6t) bd c6 ddy da ho so theo quy dinh tai Diéu 9 doi véi ho so
dang ky thubc gia cong ddi voi tru'cmg hop thudc dit gia cong da co gidy dang
ky luu hanh tai Viét Nam va Diéu 10 d6i VO‘l hé so dang ky thude gia cong doi
voi truong hop thude dat gia cong chua co glay dang ky luu hanh tai Viét Nam.

b) 01 (mdt) ban sao diy di hd so déi voi vic xin; 02 (hai) ban sao cac tai
liéu gom don dang ky, tiéu chuan chat lugng va phuong phap kiém nghiém
thude, nguyén lidu 1am thube dbi voi cac trudng hop con lai;

¢) 02 (hai) bé mu nhan thuéc, nguyén li¢u lam thudc va t& hudng dan si
dung thudc du kién luu hanh ¢é ddu xéc nhan cua co sé dang ky (chap nhan déu
ctia vin phong dai dién dbi voi thuoc nudc ngoal) hodc co s san xuit. Cac nhan
thudc, nguyén li¢u lam thubc duoc gan, thiét ké trén kho glay A4,

4. Sé luong céc tai liéu phai ndp trong hd so ding ky thay doi, bo sung
giday déng ky luu hanh:

a) 01 (mot) bd ¢6 ddy du cac tai lidu theo quy dinh tai khoan 4 Diéu 28
Théng tu nay ddi véi thude héa duge, véc xin, sinh phim va khoan 3 Diéu 31,
khoan 3 Biéu 33 Théng tu 32/2018/TT-BYT dbi véi thude duge ligu, nguyén
lidu 1am thude.

b) 02 (hai) bé mau nhan thudc, nguyén liéu lam thube va to hudng dan sir
dung thudc d& nghi thay ddi déi véi truong hop thay dbi nhan, hudéng dan st
dung, ¢6 ddu xac nhan cua co s& ding ky (chap nhan diu cta vin phong dai dién
d6i véi thude nude ngoai). Cac nhén thude, nguyén lidu lam thude duge gin,
thiét ké trén kh gidy A4.

5. Quy dinh vé viéc ap dung hé so truc tuyén:



a) Sb luong, thanh phan hé so: 01 (mot) b hd so ddy di theo quy dinh tai
Thong tu nay dang ky truc tuyén va gui thém 01 ban giay cua ho so hanh chinh
(trir nhén, to huéng dan st dung thudc) té1 Cuc Quan ly Duoc;

b) L6 trinh ap dung hd so truc tuyén theo cong bd ctia Bo trudng Bé Y té.

6. Phi ding ky thudc:

Co so dang ky thudc gia cong phai ndp phi lién quan dén dang ky thudc
theo quy dinh ctia phap luat hién hanh vé phi va 1€ phi.

Pi¢u 9. H6 so diing ky thudc gia cong ddi véi truong hop thude dit
gia cong da c6 gidy dang ky lwru hanh tai Viét Nam

1. Hé so hanh chinh

a) Don ding ky (Mau 3/TT);

b) Gidy chiing nhan du diéu kién san xudt thudc ctia co sé nhan gia cong
cd pham vi phu hop véi thudc gia cong.

c) Nhan, to Huéng din sir dung cta thubc dang luu hanh va thuéc san
xuat gia cong.

2. Hb so chat lugng:

a) Ban tom tét hoat dong gia cong (MAu 5/TT)

b) Bang liét ké cac noi dung khac nhau giita thudce dang luu hanh va thude
san xuat gia cong (Mau 6/TT)

c) Bién ban chuyén giao quy trinh, bdo cdo thAm dinh quy trinh san xut,
quy trinh phan tich ing véi ting cong doan dit gia cong doan gia cong.

d) Tai liéu chat lugng theo quy dinh tai Khoan 1 Piéu 11 Théng tu nay doéi
vo1 thude hoa dugce, vic xin, sinh pham.

d) Tai liéu chét lucmg theo quy dinh tai Diéu 12 Théng tu nay déi voi
thude duoc liéu (néu 1a thude duoc ligu).

3. Tai liéu tién lam sang: theo quy dinh tai Piéu 26 Théng tu sb
32/2018/TT-BYT.

4. Tai liéu lam sang: theo quy dinh tai Piéu 14 va Diéu 27 Théng tu sé
32/2018/TT-BYT.

Piéu 10. H so dang ky thube gia cong ddi voi trwong hop thude dit
gia cong chwa c6 gidy ding Ky Iuu hanh tai Viét Nam

1. Pon ding ky (Mau 3/TT);

2. Ho so dbi véi thube dat gla cong gom cac tai liéu cua thude dit gia
cong theo quy dinh dbi voi ho so cap gidy dang ky luu hanh tai Khoan 1 hoéc
Khoan 2 Diéu 28 Théng tu s6 32/2018/TT-BYT quy dinh VleC dang Ky Iuu hanh

thuée, nguyén liéu lam thuéc. Trudng hop khong dé nghi cip Gidy dang ky luu




hanh cho thu6e dat gia cong thi khéng yéu cau nhan dy kién luu hanh tai Viét
Nam va di¥ li¢u nghién ctru d§ on dinh & vung IVb cta thuoc dat gia cong; (chi
dang ky thuoc gia cong, khong dang ky lwu hanh thuoc nweoc ngoai).

3. Ho so ctia thubc san xudt gia cong:
a) Ban tém tit hoat dong gia cong (Mau 5/TT).

b) Bang liét k& cac noi dung khac nhau giira thude dat gia cong va thude
san xuat gia cdng (Mau 6/TT).

¢) Bién ban chuyén giao quy trinh, bdo cdo tham dinh quy trinh san xuit,
quy trinh phén tich img véi tirg cdng doan dat gia cdng doan gia cong.

d) Tai liéu chit lugng theo quy dinh tai Khoan 2 Diéu 11 Théng tu nay
doi vdi thuoe hoéa dugce, vac xin, sinh pham.

d) Tai liéu chat lwong theo quy dinh tai Diéu 12 Thong tu nay ddi vdi
thuoe duoc liéu.

e) Nhin, hudng dén sir dung ctia thude san xuit gia cong

3. Tai lidu tién lam sang: theo quy dinh tai Didu 26 Théng tu sb
32/2018/TT-BYT. ;

4. Tai lidu 1am sang: theo quy dinh tai Diéu 14 va Diéu 27 Théng tu s6
32/2018/TT-BYT.

Diéu 11. Quy dinh ddi véi tai liéu chit luwgng thude héa dwoe, vie xin,
sinh pham

Ho so chét lugng 4p dung theo Bo hd so k¥ thuét chung ASEAN (ACTD)
va céc huong dan k§ thuat theo quy dinh tai Thong tu quy dinh vi€c dang ky luu
hanh thuéc, nguyén li¢u lam thuoc.

1. Trudong hop thude dit gia céng da duge cip gidy dang ky luu hanh tai
Viét Nam con hiéu luc

a) No6i dung va s6 lidu lién quan dén thude dit gia cong do co s dat gia
cong thuc hién va cung cp bao gdm:

- Muc Dugc chét (S): Thong tin chung (S1); San xuét (S2); Pic tinh (S3)
va Kiém tra dugc chat (S4), trir két qua kiém tra chét lugng céc 16 dugc chit da
dung trong san xuét céc 16 thude thanh pha’:im tal co s& nhin gia cong; Chét
chuén hodc nguyén lidu dbi chiéu (S5); Hé théng bao bi dong géi (S6) va Po on
dinh (S7);

- Muc Thanh phdm (P): M6 ta va thanh phin (P1); Phat trién duogc hoc
(P2); San xuét (P3), phan P3.4. Thim dinh v&/ hodc danh gid quy trinh (d6i voi
céc cong doan san xuét thuc hién tai co s dit gia cong); Kiém tra ta duge (P4);
Kiém tra thanh pham (P5), trir phan Phén tich 16 (P5.4), phiéu kiém nghiém
thanh phdm; va Hé thdng bao bi déng gbi (P7).

- Tiéu chuén chét lugng thudc san xuét gia cong (P5) khong duoc thap
hon tiéu chuén chat lugng cua thude dat gia cong.
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b) No6i dung va sd liéu lién quan dén thubc gia céng do co s¢ nhén gia
cong thue hién bao gé‘)m

- Muc Duoc chét (S): Phiéu k1em nghiém céc 16 dugc chét da dung trong
san xuat cc 16 thude thanh phim.

- Muc Thanh pham (P): Thim dinh v&/ hodc danh gi4 quy trinh (P3.4) (déi
véi céc cong doan san xuat thuc hién tai co sé nhan gia cong); Phan tich 16
(P5.4), phiéu kiém nghiém thanh phim; Chét chuén hodc nguyén lidu ddi chiéu
(P6); D6 6n dinh (P8) va Kha nang thay thé 14n nhau cua san phim (P9).

- P3.4: Bao cdo danh gi4 su phit hop cua quy trinh phan tich (c6 thé thay
thé bang hd so chuyén giao quy trinh phan tich do co s dat gia cong va co sé
nhan gia cong).

- D6 6n dinh: dit ligu nghién ctru d6 on dinh ap dung déi vé6i dang ky thay
doi 16n hogc thay déi nho tiy thudc vao ndi dung thay ddi gitra thude dit gia
cong va thube dang ky theo hudng dén cia ASEAN vé nghién ciru do én dinh.

c) Bang so sanh chi tiét cac thay ddi, bd sung (néu co) giira thudc dit gia

cong va thude gia cong kém céc tai liéu theo yau cau cta cac huéng dan k¥ thuat
(ASEAN va US-FDA (SUPAC:).

2. Hb so chét luong thude gia cong dbi véi trudng hop thude dat gia cOng
chua duoc cap giay dang ky luu hanh tai Viét Nam

a) Toan bd phan hd so chét lugng cia thude dit gia cong thuc hién theo
Piéu 25 Thong tu 32/2018/TT-BYT, do co sé dit gia cong cung cap.

b) Bang so sanh chi tiét cac thay doi, bd sung (néu co) gitra thude dat gia
cong va thudc gia cong kém céc tai liéu theo yéu clu cua céc huéng dan k¥ thuat
(ASEAN va US-FDA (SUPAC:).

¢) Ho so phan Thanh phdm cua thubce gia cong, do co sd nhan gia cong
thuc hién, bao gom:

- Quy trinh san xuét thudc dang ky.
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- Bao cado tham dinh quy trinh san xuat (doi vdi cac cong doan san xuat
thuc hién tai co so nhén gia cong).

- Bdo cdo danh gia su phit hgp cua quy trinh phan tich (c6 thé thay thé
bang ho so chuyén giao quy trinh phan tich do co s& dat gia cong va co sd nhin
gia cong).

- 86 liéu phan tich 16 (Phiéu kiém nghiém thanh phim).
- Bdo céo nghién ctru d¢ 6n dinh cta thude dang ky.

3. Ho so chét luong thube gia cong cong doan déng goi thir cap va thude
dat gia cong da dugc cap giay dang ky luu hanh tai Viét Nam con hiéu luc

a) Ho so do co so dat gia cong thyc hién




- Béo cdo danh gid su phu hop cua quy trinh phan tich (c6 thé thay thé
bang hd so chuyén giao quy trinh phan tich do co s& dat gia cong va co s& nhan
gla cong).

b) Ho so do co s& nhan gia cong thuc hién
- 86 liéu phan tich 16 (Phiéu kiém nghiém thanh phim).

- D6 6n dinh: dit liéu nghién ctru d6 6n dinh 4p dung d6i voi dang ky thay
dbi 16n hoic thay d6i nho tiy thude vao néi dung thay doi giira thuoc dat gia
cdng va thudce dang ky theo huéng dan ciia ASEAN vé nghién ctru dd 6n dinh.

4. Ho so chit lugng thuoc gia cong dong goi thir cép ddi véi truong hop
thube dit gia cong chua dugc cip gidy diang ky luu hanh tai Viét Nam

a) Ho so do co so dit gia cdng thuc hién

- Toan bd phén hé so chét lugng cua thude dit gia cong thuc hién theo
Diéu 25 Thong tu 32/2018/TT-BYT, do co s& dit gia cong cung cip.

- Béo céo danh gia sy phd hgp cua quy trinh phén tich (c6 thé thay thé
bang hd so chuyén giao quy trinh phén tich do co so dat gia cong va co sé nhin
gia cong).

b) Hé so do co s nhan gia cong thyuc hién
- 86 liéu phan tich 16 (Phiéu kiém nghiém thanh phim).
- Béo céo nghién ciru d6 6n dinh cta thude dang ky.

5. Yéu cau tuong duong sinh hoc dbi véi thude gia cong dé luu hanh tai
Viét Nam thyc hién theo quy dinh cia B§ Y té vé bdo cdo tuong duong sinh
hoc khi dang ky thudc.

6. Yéu cdu chung vé tai lidu chét luong: Thudc ding ky phai tuong tu
thude dat gia cﬁng vé cong thirc bao ché thude, nha san xuat nguyén liéu dung
trong san xuat thudc, tleu chuén chat luong va quy trinh phan tich cdc nguyén
liéu dung trong san Xudt thuoc quy trinh san xuat diéu kién moi trudong uong
qua trinh san xuét thube. Céc thay doi lién quan dén céc ndi dung nay néu co
phai thugc cdc mic khong yé€u cau phai nfp bdo cdo nghién ciru tuong duong
sinh hoc ctia thudc sau khi thay ddi theo cdc quy dinh tai cac huéng din nang cd
16 va thay d6i sau khi duoc cip gidy ding ky luu hanh déi véi céc thude dang
rdn dung duong uéng ctia US-FDA (SUPACs) va trong hd so phai cung cip kém
theo céc tai ligu phit hop v6i mdi thay ddi quy dinh tai cdc hudng dan nay.

7. Yéu cau tai liéu chét lugng ddi véi truong hop dé nghi cong bd bidt
duoc gbe, thude ¢6 béo cdo nghién ctru tuong duong sinh hoc.

Béo cao nghlen clru tuong dur(mg sinh hoc cua thuoc gia cong (d6i voi
thue dé nghi cong b 1a biét duoc gde, thude ¢ yéu cau phai bao cdo nghién
ctru tuong duong sinh hoc theo quy dinh tai Thong tu sé 08/2010/TT-BYT ngay
26/4/2010 ctia B Y té Hudng dan béo cdo nghién ciru sinh kha dung, tuong



duong sinh hoc khi ding ky thudc hodc thudc khong c6 yéu cau phai bao co
nghién ctru tuong duong sinh hoc theo quy dinh ctia B§ Y té nhung co sé ding
ky ¢6 don d& nghi phan loai la thudc c¢6 chimg minh twong duong sinh hoc).
Trudng hop dap (mg dong thdi céc diéu kién sau c6 thé thay thé bang bio cdo
nghién ciru twong duong do hoa tan gitra thudc ding ky (thudc gia cong) va
thudc dat gia cong:

- Thube dit gia cong da dugc cap gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam va
da dugc cong bo 1a biét duge goe, thude cé chirng minh twong duong sinh hoc.

- Thube dang ky phai tuong tu thubc dit gia cong vé cong thirc bao ché
thudc, nha san xuat nguyén liéu dung trong sin xuat thude, tleu chuin chat
luong va quy trinh phan tich cdc nguyén liéu dung trong san xuét thudc, quy
trinh san xuat, diéu kién moi trucmg trong qué trinh san xuat thude. Céc thay doi
lién quan dén cdc ndi dung nay néu cé phai thugc cic mirc khong yéu cau phai
ndp bao cdo nghién ciru tuong duong sinh hoc cta thubc sau khi thay déi theo
céc quy dinh tai cac huéng din nang c& 16 va thay dbéi sau khi duoc cip gidy
dang ky luu hanh d6i vé6i céc thude dang ran dung dudng udng cia US-FDA
(SUPACs) va trong hd so phai cung cdp kém theo cic tai liéu pht hop véi mdi
thay ddi quy dinh tai cdc hudng dén nay.

Diéu 12. Quy dinh ddi véi tai liéu chit lwgng thube dugc lidu

Tai liéu chét lugng thudc duge liéu thuc hién theo Khoan 2 Diéu 29
Théng tu s6 32/2018/TT-BYT.

Diéu 13. H6 so dé nghi thay ddi, bé sung gidy ding ky luu hanh thude

1. Hb so d& nghi thay dbi, bb sung gidy dang ky luu hanh thudc thuc hién
theo quy dinh tai Phu luc II Thong tu 32/2018/TT-BYT. Riéng don dé nghi phai
c6 xac nhan clia ca co s¢ dat gia cong va co s& nhén gia cong.

2. Trudong hop thay d6i co s& dit gia cong/co s ding ky: chi dugc thay
ddi tén co s& dit gia cong/co s dang ky khi c6 thay ddi cach ghi tén cla co s&
dang ky hodc thay d6i chil s& hitu cta co so dat gia cong do sép nhap, chuyén
nhugng quyén s& hitu tir co s& cfi sang co sé méi. Ho so thuc hién theo quy dinh
d6i voi ho so thay dbi tén, dia chi ciia cong ty ding ky.

Dicu 14. H6 so' d¢ nghi gia han gidy ding ky luu hanh thudec gia cong
1. Pon dé nghi theo mau 3B/TT Théng tu nay

2. Thube héa duge, vic xin, sinh phdm: Hd so dé nghi gia han gidy dang
ky luu hanh thuoc san xuat gia cong thuc hién theo quy dinh tai Khoan 3 Piéu
28 Théng tu s6 32/2018/TT-BYT.

3. Thudc duge liéu: HO so d& nghi gia han gidy dang ky luu hanh thuoc
san xuat gia céng thuc hién theo quy dinh tai Khoan 2 Diéu 31 Théng tu sb
32/2018/TT-BYT.
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Ditu 15. Trinh tw, thi tuc cap, gia han, thay ddi, bd sung Gidly diing
ky lwu hanh thudc gia cong

1. Truong hop thube dat gia cong da c6 gidy dang ky luu hanh tai Viét
Nam

a) Gia cong cong doan déng géi thir cdp: Trong thoi han 03 (ba) thang ké
tir ngay nhan hd so, Cuc Quan ly Duge phai cap hodc ¢ van ban tra 101 ly do
chua cép, khong cép. Trinh tu giai quyét thuc hién theo quy dinh tai Diéu 39 va
Diéu 41 Thong tu s6 32/2018/TT-BYT.

~ b)Gia cong mét s6 hoic toan bd cac cong doan: Trong thdi han 09 thang
ke tir ngay nhén ho so, Cuc Quan ly Dugc phai cap hodc c6 van ban tra 161 ly do
chua céap, khong cap. Trinh tu giai quyét thuc hién theo quy dinh tai Piéu 39 va
Dicu 41 Thong tu s0 32/2018/TT-BYT.

2. Trudmg hop thude dit gia cong chwa cé Gidy dang ky luu hanh tai Viét
Nam

Trong thoi han t6i di 12 théang ké tir ngay nhéan hé so, Cuc Quan 1y Dugc
phai cap hodc co van ban tra 10i ly do chua cap, khong cap. Trinh tyu giai quyet
thue hién theo quy dinh tai Diéu 39 va Diéu 41 Thong tu 32/2018/TT-BYT.

3. Trinh tu, thl tuc cé"lp, gia han, thay dbi, bd sung Giéy dang ky luu hanh
thude gia cong thuc hién theo quy dinh doi vai trinh tu, thu tuc cap, gia han,
thay doi, bo sung Gidy dang ky luu hanh thuéc quy dinh tai Thong tu quy dinh
viéc dang ky luu hanh thude, nguyén liéu lam thuoc.

Ditu 16. Thu hdi gidy ding ky lwu hanh, ngirng nhin hd so cip, gia
han gidy diang ky lwu hanh

1. Ho so, thi tuc, thim quyén thu hdi gidy ding ky lwu hanh thube gia
cong thue hién theo Diéu 42 Thong tu s6 32/2018/TT-BYT.

2. Céc trudong hop ngimg nhén hd so cép, gia han gidy dang ky luu hanh
thudc gia cong thuc hién theo Diéu 43 Thong tu s6 32/2018/TT-BYT.

3. Co s¢ dat gia cong chiu trach nhiém ctia co so san xudt va bi xir ly vi
pham hanh chinh nhu d6i véi co sé san xuat thude.

Chuwong IV
PIEU KHOAN THI HANH
Piéu 17. Trach nhiém thi hanh

1. Cuc Quéan ly Dugc c6 trach nhiém huéng din thuc hien cac quy dinh
cia Thong tu nay; chu tri hodc phdi hop véi Thanh tra B Y té, cac Vu, Cuc
chirc niing t6 chirc kiém tra, thanh tra viéc thuc hién Thong tu nay ddi véi cac
don vi san xuat, kinh doanh duoc pham trong ca nudc.
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2. 86 Y té céc tinh, thanh phd truc thudc Trung wong chiu trach nhiém
kiém tra, thanh tra viéc thuc hién Thong tu nay doi vai cac don vi san xuat, kinh
doanh dugc pham trong pham vi quan ly.

3. Céc don vi truc thudc Bo Y té, Tong Céng ty Duoc Viét Nam, cac doanh
nghi¢p san xuat kinh doanh dugc pham, cic cong ty nudc ngoai cd giay phép
hoat dong trong linh vuc dugc co trach nhiém thyc hién Thong tu nay.

Trong qua trinh thuc hién néu c6 gi vudng mac, cac don vi bdo cdo vé Bd
Y té (Cuc Quan ly Dugc) dé xem xét giai quyet.

Picu 18. Pi¢u khoan chuyén tiép

Céc ho so dang ky thude gla cong nop trude ngay Thong tu nay co hleu
luc thi hanh dugc thdm dinh va cp s dang ky theo quy dinh tai Thong tu s6
23/2013/TT-BYT ngay 13 thang 8 nim 2013 ctia Bo truéng Bo Y té hudng dan
sdn xuat gia cong thude, trir trudng hop co sé tw nguyén thuc hién theo quy dinh
tai Thong tu nay.

Diéu 19. Diéu khoan tham chiéu

Trong truong hop céc van ban quy pham phap luat va cac quy dinh duoc
vién dan trong Thong tu nay cé su thay dbi, bd sung hodc dugc thay thé thi ap
dung theo vin ban quy pham phép luat méi.

Pic¢u 20. Hiéu lye thi hanh
1. Thong tu nay co hiéu lyc thi hanh ké trngdy ~ thang  ndm 2019.

2. Béi bo Thong tu 56 23/2013/TT-BYT ngay 13 thang 8 ndm 2013 cta

Bo truong B6 Y té hudng dan hoat dong gia cong thudce ké tir ngay Thong tu
nay co hiéu luc thi hanh.

Noi nhédan: A “

- Vin phong Chinh phu (Phong cong béo, BQ TRUONG

- Céng Théng tin dién tir Chinh Phi);

- B0 truong, cdc Thir trudong Bé Y té;

- Bo Tu phép (Cuc Kiém tra vin ban QPPL);

- B¢ Tai chinh;

- B Céng thuong;

- B§ Cong an (Cuc Y té);

- B6 Qubc phong (Cuc Quén y);

- B Giao théng Van tai (Cuc Y té);

- Céc Vu, Cuc, Thanh tra Bo Y &

- S Y té céc tinh, thanh phé truc thuge TW;

- Tong cong ty Duoc VN;

- Hiép hoi SXKDDVN;

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

- Phong kiém so4t TTHC Bo Y té;

- Cong Théng tin dién tir BO Y té, Website Cuc QLD;

Nguyén Thi Kim Tién
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MAU I/TT

TRANG BIiA

HO SO PANG KY THUOC SAN XUAT GIA CONG
1. Tén va dia chi co s& dit gia cong (co s& ding ky):
2. Tén va dia chi co sé nhan gia cong (co s& san xuét):
3. Tén thudc, néng do/ham lugng, dang bao ché:
4. Loai thudc ding ky:
(Yéu cau ghi cy thé: Thudc héa duoc/véc xin/sinh phém/thuéc dugc liéu).
5. Loai hinh déang ky:

(Yéu cau ghi cy thé: Pang ky 1an diu/Diang ky gia han/Ding ky thay déi
1én/Pang ky thay doi nho can phé duyét/Ding ky thay ddi nho chi yéu ciu thong
béo)
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MAU 2/TT: Théng tin san phdm

MAU 2A - Ding ky lan dau

Ma HS:

THONG TIN SAN PHAM

(Pino kv 1an dam

Phan logi hd so Cip
GDPKLH

Thubc dit gia cong da cé

gidy PKLH tai VN (con ]

hiéu luc)i ghi‘cu tPé sO giay Céng doan

DPKLH va ngay cap gia cong

Thubc dat gia cong chua cé
gidy DPKLH tai VN

C6 hd so TPSH

]

—

Dé& nghi cong bd
Biét duogc géc

Pé nghi cong bd
TDSH

Dé nghi bao mat dix 0
liéu

C6 ho so lam sang

—
Tén thube:

-
.
Tén generic:

Dang bio ché:

Nong d9/Ham lwong:

Tén co so dat gia cong (co so dang ky):
Dia chi :
Pién thoai :

Fax:

~ ~ . -~ - > -
Tén co sé nhan gia cong (co sé san xuat):
(Liét ké dday du cdc co so tham gia trong qud
trinh san xuat va néu ro vai tro cua ting co so
san xudt)
DPia chi :
bién thoai: i

Fax:

Tén vidn phong dai di¢én tai Viét Nam
(d6i v6i co st ding ky nude ngoai) hodic
tru sé co s ding ky thudc trong nuéc
(néu khdc dia chi co sé dang ky)

Pia chi :

Pién thoai : Fax

trén CPP (doi voi thude nude ngoai):

Tén, dia chi chii s¢ hiru gidy dang ky lwu hanh san phim (Product License Holder) ghi

. A s A > -
Dicu kién biao quan:

Han dung:

Phén loai thude:

Puong dung: Tiéu chuin(***):
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- Thubc ké don

- Thubc khong ké don

- Thudc doc

- Thubc duoc lidu

- Thube giy nghién.

- Thubc thanh phim dang phédi hop
¢6 chira hoat chat gdy nghién

- Thubc huéng tdm than.

- Thude thanh phim dang phdi hop
¢6 chira hoat chét huéng tim than

- Tién chit ding lam thudc

- Thubc thanh phidm dang phéi hop

c6 chira tién chit dung lam thude

00 DO OO o il

- Nguyén li¢u lam thube

- MaATC:

Cong thirc bao ché (cho mét don vi liéu hodc don vi déng géi nhé nhat)

Thanh phan:
Hoat chét (*) | Ham lwong Nha san xuit Tiéu chufn (***)
) (tén, dia chi chi tiét)
Ta duge Ham lwgng Nha sén xuit Tiéu chuén (**¥)
(tén, dia chi chi tiét)

Qui cich déng goi

D& nghi khic (néu c6, dé nghi ghi rd):
Ghi chi

(*) Ghi chinh xdc dang ding ciia dwoc chdt (muéi ester/cde dang dan cht
khac).
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(**) Néu liéu ding tinh theo géc c¢é tic dung duoc Iy cua duoc chat (goc
base...), can bo sung thém thong tin vé ham luong dwoc chat duoc quy doi ra
goc ¢6 tac dung duoc ly nay.

Néu duoc chat dwoc sir dung duoi dang ban thanh phefm da tron thém ta duoc,
phai ghi dday du ca cdc thanh phan ta duge co trong cong thirc bao ché cdac ban
thanh pham co chita duoc chat nay.

(**¥) Néu la tiéu chudn duoc dién, dé nghi ghi ré tén duwoc dién va phién ban
duwoc dién hodc nam phat hanh dugc dién hodc ghi theo duoc dién hién hanh.
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MAU 2B - Ding ky gia han

THONG TIN SAN PHAM
(Pino kv oia han)

Phan loai hd so

Thudc dit gia cong di cd
gidy PKLH tai VN (con
hiéu Iyc), ghi cu thé s6 gidy
DKLH va ngay cép

[

Thude dit gia cong chwa c6
gidy PKLH tai VN

C6 hd so TDSH

]
[

Ciap GPKLH

D& nghi cong
b6 Biét dugc
géc

Pé nghi cong
bd THDSH

Cong doan gia cOng

Dé nghi bao mat
dir liéu

C6 hd so lam
sang

Tén thube:

Tén generic:

Dang bio ché:

Nf'ing dj/Ham lwong:

Tén co s dit gia cong (co sé ding
ky):

Tén co sé' nhin gia cong (co sé sin
£
xuat):

Dia chi : (Liét ké day di cdc co sé tham gia trong
Bl thead : qud trinh san xudt va néu ré vai tro ciia
' ' tirng co 56 san xudt)
Fax: _
Dia chi :
bién thoai:
Fax :
Tén vin phong dai dién tai Viét Nam
(@6i voi co sé ding ky nwéc ngodi)
hoiic tru sé co s& ding ky thudc trong
nwée (néu khde dia chi co sé déing ky)
bia chi :
Dién thoai : Fax
Diéu kién bio quan: Han
ding:
S6 ding ky: Ngay cip | Ngay hét han SPK:
SPK:
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Phan loai thube (tich vao ndi dung phi
hop):

- Thubc ké don:

- Thubc khéng ké don:

- Thubc doc:

- Thudc phong xa:

- Thubc duoc liéu:

- Thudc gy nghién:

- Thubdc thanh phim dang phéi hop
c6 chira hoat chit gdy nghién:

- Thude huéng tim than:

- Thuée thanh pham dang phdi hop
c6 chira hoat chit hudng tim than:

- Tién chét dung lam thudc:

- Thudc thanh phdm dang phéi hop
¢6 chira tién chat diing 1am thudc:

- Nguyén liéu lam thube:

Dudng
dung:

Tiéu chuin (3):

- MaATC:
Cong thirc bao ché (cho mot don vi liéu hodc don vi dong goi nho nhcfej)
Thanh phan:
Hoat chat (1) | Ham luong Co sé san xuét Tiéu chuin (3)
) (tén, dia chi chi tiét)
Ta dwoc Ham lugng Co s& san xuit (tén, dja Tiéu chuin (3)

chi chi tiét)

Quy cach dong goi:
Dé nghi khac (néu ¢6, dé nghi ghi rd):
Ghi cha

(*) Ghi chinh xdc dang dimg ciia duoe chdt (mudi ester/cdce dang dén chat khdc).
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(**) Néu liéu dimg tinh theo géc cé tdc dung dugc Iy ciia duwge chdt (goc base...), cdn bé sung thém
thong tin vé ham lwong duge chat duwge quy déi ra goc ¢d tdic dung duge 1y nay.

Néu dwoc chat dwwge sie dung dudi dang ban thanh pham da trén thém 1 dwge, phai ghi ddy di ca cdc
thamh phan td dwge cé trong cong thike bao ché cdce ban thanh pham cé chira duge chdt nay.

(***) Néu la tiéu chudn dwge dién, dé nghi ghi ré tén dwgc dién va phién ban dwge dién hodc nam
phdt hénh duoc dién hodc ghi theo dige dién hién hanh.
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Ma HS:

MAU 3A/TT

PON PANG KY THUOC GIA CONG
A. Chi tiét vé co sé ding ky va co sé san Xuit
1. Co s diit gia cong (co sé ding Ky - ngudi sé hivu gidy dang ky luu hanh)
1.1. Tén co s& dang ky:

1.2. Pia chi: Website (néu co):
1.3. Dién thoai: S fax:
Email:

1.4, Tén van phong dai dién tai Viét Nam (néu c6):
Dia chi:
Dién thoai:
2. Co sé' nhin gia cong (co sé san xuit)

2.1. Tén co s¢ san xuat:

2.2. bia chi: Website (néu cé):
2.3. Dién thoai: S4 fax:
Email:

Cac co s& san xuat khac (néu co) (*):

Tén va dia chi Vai tro (*)

(*) Co so tham gia trong qud trinh san xuadt va néu ré vai tro cua tirng co sé san xuat
nhw “san xuat bdn thanh pham”, “dong goi so cap”, “dong goi thir cap”, “lam
com’”, ...

B. Chi tiét vé sin phim
1. Tén san phim, dang bao ché va ham lrgng
1.1. Tén thuong mai:
1.2. Dang bao ché:
1.3. Hoat chat, ndng do/ham luong hoat chét:
2. Mo ti sian phim:

2.1. M6 ta dang bao ché:
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2.2. MO ta quy céch dong géi:
2.3. Phan loai:

Thubc ké don Thudc khong ké don

Thubc huéng tdm thin Thudc thanh phdm dang phdi hop co
chira hoat chit hudng tam thén

Thudc giy nghién Thudc thanh phdm dang phdi hop co
chtra hoat chat gdy nghién

Tién chét dung lam thube Thubc thanh phdm dang phdi hop ¢b
chtra tién chat dung lam thude

Nguyén liéu lam thude Thude doc

Ma ATC

Thudc duge liéu

2.4. Tiéu chudn chat lugng (***):
2.5. Han dung:
2.6. Diéu kién bao quan:

2.7.86 gidy DPKLH thudc dit gia cong tai VN con hi¢u lye; ngay cdp gidy PKLH

3. Tén generic va cong thire (bao gdbm lwgng hoat chit va ta dwge) cho mot don
vi chia liéu nhé nhat hodic cho mot don vi déng géi nho nhit

Théanh phan:
Hoat chit Nong dd/ Nha sén xuit Tiéu chuin
(*) ham lwong (tén, dia chi chi tiét) (*H%)
£
T4 dugc Nong dy/ Nha sén xuit Tiéu chuin
ham lwrong (tén, dia chi chi tiét) (**%)
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(*) Ghi chinh xac dang dung cua dwoc chat (mué:’ ester/cdac dang dan chat
khac).

(**) Néu lzeu dung tinh theo goc co téc dung dwoe Iy cia dwoc chat (goc
base ), can bé sung them thong tin vé ham lwong dwoe chat duwoe quy doi ra
goc ¢é tdc dung duoe Iy nay.

Néu duoe chat dwoe sir dung dudi dang ban thanh phém dd tron thém ta duoc,
phai ghi ddy du ca cac thanh phdn ta duoc co trong cong thirc bao ché cdc bdn
thanh pham co chua dwoc chat nay.

(***) Néu la tiéu chudan dwoc dién, dé nghi ghi ré tén duoc dién va phién ban
duwoc dién hodc nam phat hanh duoc dién hodc ghi dwoc dién hién hanh.

C. Tai liéu ky thuit
1. Phan II: Chat lugng
2. Phén III: Tién lam sang
3. Phan IV: Lam sang

Ghi chu: Nhitng tai liéu (Phéan II hodc/va III hodc/va IV) phai ndp tuy thudc vao phan
loai san phdm/nhém san pham.

D. Cac dé nghi dic biét dbi voi thude diing ky
Thudc ¢6 dir liéu yéu cAu bio mét ]

Co s¢ dang ky thube dé nghi Cuc Quéan ly Duge xem xét thuc hién bao mat déi voi cac
dir li¢u sau ddy dugc ndp kém theo hd so dang ky thude:

O  Dit liéu thir nghiém doc tinh (Tai liéu s6 ....)
O  Dir liéu thir thube trén 1am sang (Tai liéu s6 ....)

Co s¢ dang ky thude xin cam két cac dir liéu néu trén dép tng diy du céc didu kién
bao mat dir liéu theo quy dinh ctia phap ludt va co s¢ dang ky thude sé thuc hién nghia
vu chimg minh khi dugc co quan c¢6 thAm quyén yéu cau.

Hé so dé nghi theo quy trinh thAm dinh nhanh:
Hb so dé nghi theo quy trinh thim dinh rit gon:
C6 hd so twong dwong sinh hoc:

r A - 3
Co ho so lam sang:

IRERERENE

Thudc dé nghi phan loai biét dwge gbe:
Dé nghi khac (néu c6, ¢ nghi ghi rd):
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D. Tuyén bb ciia co sé ding ky
Co s¢ ding ky thude xin cam két:

1. Thuc hién viéc cip nhat, bd sung t& huéng dan sir dung thude theo thube biét
dugc gbe, sinh phdm tham chiéu déi v6i truong hop quy dinh tai khoan 3 Diéu
38 Thong tu 01/2018/TT-BYT ngay 18/1/2018 cta B6 Y té quy dinh ghi nhan
thude, nguyén liéu 1am thudc va to huéng din sir dung thude (ap dung déi voi
thude generic, sinh phdm tuong tu).

2. Pi kiém tra, ky déng diu theo quy dinh va xac nhan la day 1a cic gidy to hop
phap, ndi dung la dang sy that. Néu c6 su gid mao, khong ding su that co so
déng ky xin chiu hoan toan trach nhi¢m va s& bi x(r phat theo quy dinh ctia phap
luét.

3. Dam béo thudc duge san xuit thudc theo dung hé so dang ky thude da nop.

4. Thong béo, dé nghi phé duyét theo quy dinh déi v6i hd so dang ky thude khi da
dugc cip gidy dang ky dang ky luu hanh.

5. Chju trdch nhién hoan toan vé s& hitu tri tué lién quan dén thude xin ding ky.
Ngay... thang... nam..... Ngay... thang... ndm.....

Dai dién hop phap ctia co's¢ nhdn gia  Dai dién hgp phap cha co so ding ky
cong thude

(Ky triee tiép, ghi vd ho tén, chike danh, (Ky triee tiép, ghi ré ho tén,chire danh,
dong dduw) déng ddu)
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MAU 3B /TT

PON DANG KY THUOC GIA CONG
(Pang ky gia han)

A. Chi tiét vé co sé ding ky va co sé san xuét
1. Co sé dit gia cong (co sé ding ky - ngudi so hiru gidy ding ky luu hanh)
1.1. Tén co s& dang ky:

1.2. Pia chi: Website (néu cd):
1.3. Pién thoai: S fax:
Email:

1.4. Tén vén phong dai dién tai Viét Nam (néu co):
Dia chi:
Pién thoai:
2. Co s&' nhan gia cong (co' sé' san xuat)

2.1. Tén co s& san xuat:

2.2. Pja chi: Website (néu ¢d):
2.3. Dién thoai: S6 fax:
Email:

Céc co s san xuat khac (néu c6) (*):

Tén va dia chi Vai tro (*)

(**) Co so tham gia trong qud trinh san xudt va néu rd vai tro cua tirng co sé san xudt
nhw “san xuat ban thanh pham”, “dong goi so cap”, “dong goi thir cap”, “lam
com”, ...

B. Chi tiét vé san phim

1. Tén sin phdm, dang bao ché va ham lwong
1.1.  Tén thuong mai:
1.2.  Dang bao ché:

1.3.  Hoat chit, ndéng do/ham lugng hoat chit:
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1.4.  Sé ding ky: Ngay cép: Ngay hét han:

2. MG ta sin phiam:
2.1. MO ta dang bao ché:
2.2.  MJ ta quy céach dong goi:
2.3. Phan loai:

Thudc ké don Thudc khong ké don

Thudc huéng tdm than Thude thanh phim dang phéi hop co
chira hoat chit hudng tdm thin

Thubc giy nghién Thudc thanh phdm dang phdi hop co
chira hoat chét gdy nghién

Tién chit dung lam thubc Thubc thanh phdm dang phdi hop co
chira tién chét dung lam thude

Thudc phong xa Thude doc

Nguyén ligu lam thude Thude duge lidu

Ma ATC:

2.4. Tiéu chuin chat lwong (***):
2.5. Han dung:
2.6.  Diéu kién bao quan:

3. Tén generic va cong thirc (bao gdm lwong hoat chiit va ta dwgc) cho mjt
dom vi chia liéu nhé nhit hoiic cho mjt don vi dong goéi nho nhit
Théanh phan:
Hoat chit Nong do/ Nha sin xuit Tiéu chuin
(*) ham lwong (tén, dia chi chi tiét) (F**)
e
Ta dwoge Nong do/ Nha sin xuit Tiéu chufin
ham lwgng (tén, dia chi chi tiét) (F*+*)
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(*) Ghi chinh xdc dang ding cia dugc chat (mudi ester/cdc dang dan chdt
khac).

(**) Néu Zzeu dung tinh theo gbc cé tac dung dwoc Iy cia duoc chat (goc
base ), can bé sung thém thong tin vé ham luong duoc chat dwoc quy déi ra
goc 6 tde dung dirgce Iy nay.

Néu duoc chdt duoe sic dung dudi dang ban thanh ph(fm dd trén thém ta duorc,
phai ghi ddy du ca cdc thanh phan td dugc cé trong céng thite bao ché cdc bin
thanh pham co chua dwoc chat nay.

(**%) Néu la tiéu chudn dwoc dién, dé nghi ghi ré tén duwoc dién va phién ban
duoc dién hodac nam phat hanh duoe dién hodc ghi dwoc dién hién hanh.

4. Liét ké cac nji dung thay ddi, bd sung da dwgc phé duyét trong qua trinh luu
hanh (ké tir ngay cap SPK gan nhat dén thoi diém ngp ho so gia han SPK, gui kem
ban sao céng vin cho phép thay déi, bé sung hodc sé cong van dén khi nép hé so
théng bdo thay doi)

5. Liét ké cdc ndi dung thay doi, bo sung da ndp nhung chwa dugc phé duyét
trude thoi diém nép ho so gia han gidy ding ky luu hanh (néu cd).

6. Liét ké cac ndi dung thay doi, bd sung vé hd so hanh chinh trong ho so gia
han gifny dang ky lwu hanh (néu cé).

C. Thube da dwoe cong bé 1a biét duge gbe

D. Thuoc di dwgc cong bd twong dwong sinh hoe

E. Thubc da thue hién theo bd hd so ACTD hodac ICH-CTD
F. Thube da cap nhit tiéu chuin chit lwgng thude theo

Théng tw 11/2018/TT-BYT ngay 04/5/2018 ciia By Y té

[ R

G. Thubc di cip nhit nhan, to hwéng din sir dung

hoiic da ngp hé so thay dbi trong thoi han quy dinh

theo diing ni dung trong viin ban yéu cAu cip nhit ciia
Bo Y té (Cuc Quin Iy Dugc) trong thoi gian gidy ding
ky luu hanh thudc con hiéu lywe ma khong phai njp ho

so ding ky thay ddi, b6 sung
H. TAI LIEU PINH KEM

- Ban mo6 td hoat djng gia cong

- ban so sanh thudc san xuit gia cong va thude truée khi dit gia cong.
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L. TUYEN BO CUA CO SO PANG KY

Co so dang ky thude xin cam két:

1.

Thye hién viéc cdp nhat, bd sung to huéng din sir dung thude theo thude biét
duoc gbe, sinh phdm tham chiéu déi véi truong hop quy dinh tai khodn 3 Diéu
38 Thong tu 01/2018/TT-BYT ngay 18/1/2018 ctia B Y té quy dinh ghi nhan
thudc, nguyén liéu 1am thube va t& hudng din st dung thude (ap dung dbi véi
thudc generic, sinh phim twong tu).

. P kiém tra, ky déng d4u theo quy dinh va xac nhan la day la cac gidy to hop

phap, ndi dung la dung sy that. Néu co sy gia mao, khong dung sy thit co so
déng ky xin chiu hoan toan trach nhiém va sé bi xir phat theo quy dinh ctia phap
luét.

. Dam bao thude dugce san xuét thube theo ding hd so dang ky thude da ndp.

Théng béo, d& nghj phé duyét theo quy dinh gia han sé dang ky luu hanh,

. Chiu trach nhi¢n hoan toan v€ so hitu tri tu¢ lién quan dén thudc xin déng ky.

Ngay... thang... nam..... Ngay... thang... nam.....

Dai di¢n hop phap ciia co' sé nhdn gia  Dai dién hop phdp cia co sé ding ky

céng (Ky triee tiép, ghi ré ho tén,chitc danh,
(Ky truec tiép, ghi rd ho tén, chirc danh, dong ddu)
dong ddu)
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MAU 3C/TT

PON PANG KY THAY POI, BO SUNG (1)
(Thay ddi 16n/Thay dbi nhé can phé duyét/Chi yéu ciu thong bso)

A. Thong tin vé san pham @

I. Tén thubc:

2. Dang bao ché:
3. S6 dang ky: Ngay cép: Ngay hét han:
4. Hoat chat, nong do/ham luong hoat chét:
5. Thanh phan ta dugc

B. Phin loai thay doi, b6 sung

Loai TDBS Ma tham chiéu Loai TDBS Ghi chi

Thay doi lén | O Cong bd BDG O
Thay déinhé | O Congbbc6BE | O
(c6 phé duyét)
Thay déinhé | O Cap nhat TTT O
(cong bo)

C. Chi tiét vé co so dit gia cdng va co sé nhén gia cong
1. Co s diit gia cong (co s ding ky - ngudi sé hiru gidy ding ky luu hanh)
1.1. Tén co s& dang ky:

1.2. Dia chi: Website (néu cd):
1.3. Bién thoai: S6 fax:
Email:

1.4. Tén vin phong dai dién tai Viét Nam (néu c6):
Dia chi:
bién thoai:
2. Co s& nhén gia cong (co sdsan xuét)
2.1. Tén co s& san xuat:

2.2. Dia chi: Website (néu c6):
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2.3. bién thoai: S fax:
Email:

Céc co s& san xudt khéc (néu cd) (*):

Tén va dia chi ' Vai tro (*)

(*) Co so tham gia trong qud trinh san xudt va néu ré vai tro cua tung co so san xudt
nhw “san xuat ban thanh pham”, “dong goi so cap”, “dong goi thir cap”, “lam
com’, ...

D. NQOI DUNG THAY POI (kém theo Iy do thay doi)

- Neéu rd thay dbi, bd sung thudc muc nao kém theo ma thay dodi (néu co) dya trén
phén loai c4c thay dbi, bd sung:

- Noi dung da dugc duyét*:
- Noi dung dé nghi thay d6i, bd sung:
* ¢6 thé dé duéi dang bang so sanh
P. TAI LIEU KY THUAT NOP KEM THEO QUY DINH

- Céc tai li¢u ching minh, da dugc phé duyét co lién quan.

E. TUYEN BO CUA CO SO PANG KY

Co sé ding ky thudc xin cam két da kiém tra, ky dong déu vao nhimg phén lién
quan & tit ca cac gidy to ndp trong hd so nay va xac nhan la day 1a céc gidy to hop
phép, ndi dung 1a ding su that. Néu ¢ sy gia mao, khong dung sy thét co s¢ dang ky
xin chiu hoan toan trach nhi¢m va s& bi xur phat theo quy dinh ctia phap ludt.

Ngay... thdang... ndm..... Ngay... thdng... nam.....
Dai dién hop phap ciia co' sé' nhian gia  Dai dién hop phip cia co s¢ dit gia
cong cong (4)
(Ky triec tiép, ghi r6 ho tén, chire danh, (Ky triee tiép, ghi ré ho tén, chirc danh,
dong ddu) déng ddu)

(1) Bé nghi ding ky ho so riéng cho ting logi thay doi 1om, thay doi nho cdn c6 phé
duyét, thay déi nho chi yéu cdu théng bdo. Cdc thay doi lién quan dén cong bo biét
duroc gcfc', thuée cd chitng minh twong dwong sinh hoc, yéu cau moi thay déi cia mot
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thuée lam mét don, mét bé hé so; Cde thay déi nhé ciia ciing mét thuée cdn phé duyét
diege phép chung mét don, mét bé hé so; ede thay doi nhé chi yéu cau théng bdo ciia
cung mot thuée duge phép chung mot don, mét bé hé so.

(2) Cdc thubc khdc nhau (SPK khde nhau) cua cung mot co so dang ky cé cung néi
dung thay doi lién quan dén nhiéu thuée, nhu: tén, dia chi cia co s¢ dang ky, tén,
cdch ghi dia chi cila co sé san xudt (dia diém san xudt khong thay doéi); ngi dung thay
doi, bé sung trén nhén, to hiwedng dén sir dung; thay déi co sé dang ky dwoc phép
chung mét don, mét bé ho so thay déi, chi yéu cau mét don, mér bé hé so kém theo
danh muc thude ¢é néi dung quy dinh tgi muc B.

(3)Truong hop thay doi lién quan dén td duwoe, quy trinh san xudt thanh pham, tiéu
chudn thanh phdm thi yéu cau ghi day di thanh phan td dwge. Cdc thay déi, b6 Sung
khéng lién quan dén ta duoc thi khéng yéu cau ghi muc nay.

(4) Truong hop thay déi co s ding ky, phdi ¢é xde nhdn cia co 56 dang ky cii va co
s¢ ddng ky méi trong don ding ky thay déi, bé sung. Truong hop nha san xudt dirge
quyén thay doi co s¢ ding ky theo cong van thong bdo cua Cuc Quan ly Duoc thi yéu
cdu xdc nhdn ciia co s6 san xudt va co 56 diang ky méi.
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MAU 4/TT
UY QUYEN KY TEN TREN HO SO PANG KY

THU UY QUYEN

Chung t4i,
(Tén va dija chi co so ding ky)

ChUC danh:.....ceeeverevesisesisseessieesnnnnnnns thay miit ching toi ky tén va dong du co s¢
dang ky trén ho so ding ky san pham:
Tén séan phs"im:
Hoat chit, ham lugng/ndng do:
Dang bao ché:
tai BO Y t& (Cuc Quan ly Dugc).
Thoi han hiéu lyc cta thu uy quyén:

Nguoi duge uy quyén ky tén trén hd so s& chiu trach nhiém trude Bo Y té (Cuc Quan
Iy Dugc) v& tit ca nhitng vin dé 6 lién quan dén san pham nay tai Viét Nam.

Ngay thdng  ndm Ngay  thdang  ndm
Nguoi duge uy quyén Pai dién hop phap cua co sé uy quyén
(Ky truc iz'é}), ghi vé ho tén, chirc (Ky truc rz'érp, ghi rd ho tén, chirc danh,
danh) dong dau)
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MAU 5/TT

BAN TOM TAT HOAT PONG GIA CONG
Tén co s& dat gia cong:
Pia chi

Ten co s& nhan gia cong;:

Dia chi:

Tén thude dit gia cong:

S6 Gidy dang ky luu hanh (néu cé):

Tén/dia chi cac co so san xuat thude dit gia cong:

. Mo ta cong doan san xuat gla cong, xac dinh cong doan san xuat gia cong
1rong toan bd quy trinh san xuat thube.

2. Bang sanh thudc dit gia cong va thude gia cong.

3. Trach nhiém cua co so dat gia cong va co sO san xuat gia cong trong viéc
cung ng nguyén phu li¢u, viéc cung cép quy trinh san xuat, tidu chun k¥ thuat
va phuong phap kiém nghiém nguyen phu liéu ban dau, ban thanh pham, thanh
phdm va céc gidy t& khac lién quan dén viéc san xut gia cong thudc;

4. Trach nhiém ctia mdi co s¢ v& viéc kiém tra chét lugng, bao quan, van
chuyén nguyén phu liu, ban thanh pham, thanh pham, quy trinh déng gdi, nhin
cua san pham va quy dinh rd viéc ky phiéu kiém nghiém timg 16 thanh pham va
phiéu xuét xudng san pham;

5. Trach nhiém clia mdi bén vé viée luu giu' cac hd so ghl chep vé san xuat
kiém tra chét lugng, phan ph01 luu hanh thude, viée lvu miu thude, giai quyét
céc van dé lién quan dén chit lugng, khiéu nai, thu hdi san pham trén thi truong;

6. Céc vén dé lién quan dén sé hitu tri tué ctia thuée dang ky;
7. Quy trinh, thu tuc danh gia co s& san xuét cia co s& nhan gia cong;

8. Truong hop cd hoat dong chuyén giao cong nghé phai thuc hién theo céc
quy dinh cta phép luat vé chuyén giao céng nghé.

............ , ngay thang nam....

Nguo1i dai dién theo phap luat Nguoi dai dién theo phap luat

cua co so dit gia cong cua co sO nhén gia cong
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MAU 6/TT
BANG SO SANH THUOC PAT GIA CONG VA THUOC GIA CONG

11 No6i dung Thudc dit gia cong Thubc gia cong
1 Tén thudce, s6 Giy
dang ky luu hanh
2 Piéu kién san xuét

(Nudc san xuat,
GMP cua tat ca céc
cong doan san xuat)

3 Quy trinh san xudt

+ Nha san xuat
nguyén liéu, tieu
chuén nguyén liéu

5 Thanh phén céng

thic
6 | Thanh phan ta dugc
7 Nha san xuét ta
dugc/tiéu chuén ta
duoc

Céc ndi dung trén bét bude phai liét ké. Bang so séanh nay duoc cap kém
Gidy phép luu hanh.

33



MAU 7/TT

GIAY PANG KY LUU HANH
Marketing Authorisation

- Tén/dja chi co s¢ san xuat: (tat ca cdc co so tham gia san xuat)
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MAU 8TT

I Tai li¢u hanh chinh

I1. Tai liéu chét lwgng
I11. Tai liéu tién 1dm sang

IV. Tai liéu 1am sang

V. Tai li¢u khac

MUC LUC
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