BQ Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tu do - Hanh phiic

Sb: 39 /2021/TT -BYT Ha Ngi, ngay 31thdng 12 nim 2021

THONG TU
Sira d6i, b6 sung mot s6 diéu ciia Thong tw s6 21/2018/TT - BYT
ngay 12 thang 09 nim 2018 ciia B trwdng B Y té quy dinh viéc diing ky
lwu hanh thudc co truyén, dworc lidu

Can cik Ludt dwoc s6 105/2016/QH13 ngay 06 théng 4 nim 2016;

Can cir Nghi dinh s6 54/2017/NP-CP ngay 08 thdng 5 ndm 2017 ciia Chinh
phii quy dinh chi tiét mét sé diéu va bién phdp thi hanh Ludt dwoc;

Can cir Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 nam 2018 cua
Chinh phii sira doi, bo sung mét sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tw kinh
doanh thugc pham vi quan 1y nha nuée ciia BS Y t6;

Can cir Nghi dinh s6 75/2017/NP-CP ngay 20 thang 6 nam 2017 cua Chinh
Dphii quy dinh chikc ndng, nhiém vu, quyén han va co cdu t6 chike ciia BO Y té:

Theo dé nghi ciia Cuc trudng Cuc Quan Iy Y, dwoc cé truyén,

B trucng Bo Y té ban hanh T, héng tu sira doi, b6 sung mét sé diéu ciia
Théng tw s6 21/2018/TT - BYT ngay 12 thang 09 nam 2018 cua Bo truong Bé Y
té quy dinh viéc ding ky luwu hanh thuéc cé truyén, dwoc liéu.

Dicu 1. Sira d6i, bé sung mot s§ didu ciia Théong tw s6 21/2018/TT - BYT
ngay 12 thang 09 nim 2018 ciia B truémg B Y té quy dinh viée dang ky luu
hanh thudc ¢b truyén, duge liéu

1. Sira d6i, b6 sung Piéu 1 nhw sau:

“Thong tu ndy quy dinh chi tiét cac n6i dung sau day:

1. Trudng hop thube ¢b truyén duge Bo Y té cdng nhan mién thir |Am sang;
tiéu chi xac dinh trudng hop mién mét sé giai doan thir 14m sang, phai thir 14m
sang giai doan 4, phai thir 1am sang ddy du cac giai doan va yéu cau vé dit liéu
lam sang dé bao dam an toan, hiéu qua trong ho so dang ky luu hanh thudc ¢
truyén.

2. Hb so, thu tuc cép, gia han, thay d0i, b6 sung gidy ding ky luu hanh

thudc c0 truyén va duogc liéu. %
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3. Thu héi gidy dang ky luu hanh thude ¢b truyén, dugc lidu.

4. Hoi ddng tu véan cp gidy dang ky luu hanh thudc ¢b truyén, dugce liéu
(Sau day goi tit 1a Hoi ddng tw van) va chuyén gia tham dinh ho so déng ky Iuu
héanh thubc cb truyén, duoc liéu.”

2. Sira ddi khoan 2 va khoan 3 Diéu 3 nhw sau:

“2. C6 phwong (phuong thuéc cé) 1a cac bai thude duge ghi trong sach vé
y hoc ¢b truyén hoic bai thudc duoc ghi trong Dugc dién cac nudc do Bo Y té tap
hop, ban hanh trong Danh muc bai thudc c¢b phuong.

3. C6 phuwong gia giam 1a thube ¢ phuong cé ting hodc giam vé s vi
thubc, ham lugng cua timg vi thube dé 1am ting hiéu qua didu tri, giam doc tinh
ctia bai thube phit hop véi bénh hoic chimg bénh theo 1y ludn ciiay hoc cb truyén.”

3. B6 sung khoan 6, 7 va khoan 8 Piéu 3 nhu sau:

“6. Thay déi I6n 14 nhitng thay ddi c6 anh hudng rd rét, truc tiép dén chat
lugng, an toan va hiéu qua cua thude cb truyén, duoc liéu dugc quy dinh tai Phu
luc II ban hanh kém theo Thong tu nay.

7. Thay déi nhé 1a nhimg thay dbi khong anh hudng hodc anh hudng rat it
dén hiéu qua, chat lugng va an toan cta thude ¢ truyén, duoc lidu duoc quy dinh
tai Phu luc I ban hanh kém theo Thong tu nay.

8. Gidy chitng nhdn san pham dwoc phém - Certificate of Pharmaceutical
Product (viét tit la CPP) 1a gidy chimg nhan dugc cip theo Hé thdng ching nhéan
chét luong cac san phadm duoc pham luu hanh trong thuong mai quéc té cua T
chirc Y té thé gigi (WHO)”.

4. Sira d6i, b6 sung khoén 2 va khoan 4 Didu 4 nhu sau:

“2. Quy dinh vé chuén bi hd so:

a) Trudng hop ndp ho so truc tiép hodc qua duong buu dién: Ho so ding
ky phai dugc chuan bi trén khé gidy A4, déng chic chan. Hd so phai c6 trang bia,
t& thong tin san pham, sép xép theo dung trinh tu ctia muc luc, ¢6 phan cach gitra
cac phan; cac phan phan cach phai dugc danh sb thir ty va c6 ddu xdc nhéan cua
co s& dang ky hodc co s& san xuat & trong toan bd hd so; riéng tidu chuin chét
luong, phuong phap kiém nghiém, phiéu kiém nghiém thudc cb truyén, duoc liéu
phai c6 chit ky ctia nguoi c6 thdm quyén va diu x4c nhan cia nha san xuét.

b) Truong hop ndp ho so truc tuyén: HO so dang ky phai duoc chudn bi
bang file word hoic file pdf, danh sé trang timg phén; dugc sip xép theo dung
trinh ty cia myc luc; riéng tiéu chuan chat lugng, phuong phap kiém nghiém,
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phiéu kiém nghiém thudc cb truyén, dugc lidu phai c6 chit ky cua ngudi c6 tham

quyén va dau x4c nhéan cua nha san xuat.”

“4. T& hudng dan st dung cua thude cb truyén theo quy dinh vé cach ghi
t& hudng dan sir dung thude cia BO Y té, c6 dong dau giap lai clia co s dang ky.
Nbi dung vé chi dinh va cach dung phai thé hién rd dugc thé bénh y hoc ¢b truyén.
Khéng yéu ciu t& hudng dan st dung dbi véi vi thude cb truyén.”

5. Stra d6i diém ¢ khoan 5 Diéu 4 nhwr sau:

“c) Trudng hop co sé ding ky khac co s& san xudt thi gidy chimg nhén du
diéu kién kinh doanh dugc cua co sé dang ky la ban sao c6 ching thuc hodc ban
sao do co s& san xuét tu déng diu x4c nhén.”

6. Sira d6i, bo sung diém a khoan 6 Diéu 4 nhw sau:

“a) Gidy chimg nhén san phim duoc pham (CPP); Gidy phép san xuat, kinh
doanh dugc do co quan quéan Iy nha nuéc c6 tham quyén nudc ngoai cap; Gidy
chimg nhén dat tiéu chuan thyc hanh tét san xut thudc (goi tit 1a GMP); Gidy
phép thanh 1ap Van phong dai dién tai Viét Nam (cac gidy to trén goi chung la
gidy to phép 1y) phai 12 ban chinh hogc ban sao c6 ching thuec:

- Béan chinh phai ¢6 day du chit ky, tén ngudi ky va ddu xac nhan cia co
quan quan ly nha nudc cé thdm quyén ctia nude cép; chit ky, tén, chirc danh nguoi
ky va ddu ciia co quan nha nuéc cé thdm quyén cép phai dugc hop phép hoéa lanh
su theo quy dinh cta phap luét vé hop phép hoa lanh su, trir truong hop céc gidy
to phép 1y do co quan quan Iy nha nuée cé tham quyén cia cc nude cap di co ky
két Hiép dinh tuong trg tu phap véi Viét Nam;

- Ban sao c6 ching thuc phéi do co quan, t6 chirc c6 thim quyén cua Viét
Nam chiing thyc theo quy dinh cta phép luat Viét Nam vé chimg thuc béan sao tir
ban chinh. Trong trudng hop can thiét phai xut trinh ban chinh dé déi chiéu;

- Trudng hop gidy to phap ly duoc cép la ban dién tir, bao gbm ca trudng
hop khéng c6 du chir ky, tén ngudi ky va ddu xé4c nhén cia co quan quan ly nha
nuéce ¢ thdm quyén cia nude cép gidy to phap ly, co s& dang ky phai ndp thém
mdt trong céc gidy to sau day:

Tai liéu chimg minh gidy t& phap ly khong yéu cau chit ky, d4u x4c nhan
clia co quan quan ly nha nudc cé tham quyén theo quy dinh cua phép luat nudc
so tai (néu gidy to phap ly khong c6 chir ky, ddu x4c nhan cta co quan quéan ly
nha nuée c6 tham quyén cip); két qua t tra ctru gidy to phép ly tir website chinh
thirc ctia co quan c6 tham quyén cép gidy to do, c6 dong diu x4c nhan cla co s&
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kém theo van ban cung cip thong tin vé duong dan tra ciru. Co s dang ky phai
chiu trach nhiém trudc phap luét vé tinh hop phap, tinh chinh xéc cta céc gidy to,
thong tin ndy va két qua tu tra ctru clia co so.

Gidy to phép 1y duoc hop phép héa lanh su theo quy dinh (ban chinh hodc
ban sao chung thuc).

- Gidy t& phap ly trong hd so phai con hiéu luc tai thoi diém tiép nhan ghi
trén Phiéu tiép nhan ho so va phai dugc thé hién bang tiéng Anh hodc tiéng Viét,
trudng hop gidy to phéap ly khong phai 14 ban tiéng Anh hoic tiéng Viét thi co s&
dang ky phai cung cdp thém ban dich cong ching bing tiéng Viét. Trudong hop
giéy CPP khong ghi thoi han hiéu luc thi thoi han hiéu lyc dugc tinh 1a 24 thang
ké tir ngay cép.”

7. Sira d6i, bd sung diém b khoan 6 Pidu 4 nhu sau:

“b) Gidy CPP phai dép tmg cac quy dinh tai diém a khoan nay va dép tmg
cac quy dinh sau day:

- Do co quan quan ly dugc cé tham quyén (theo danh séich ciia WHO trén
website http://www.who.int) ban hanh, cip theo mau cia T chuc Y té thé gidi
(WHO) 4p dung dbi v6i Hé théng chimg nhén chat lugng ctia cac san phim dugc
luu hanh trong thuong mai quéc té;

- Truong hop thude c6 su tham gia san xuat béi nhiéu co sé san xuat khac
nhau thi CPP phai ghi rd tén, dia chi, vai trd cta ting co s& san xuat do;

- Truong hop CPP khong c6 thdng tin co s& san xuat thube dap tng GMP,
co s¢ dang ky phai ndp kém gidy chimg nhian GMP cua tt ca cic co sé tham gia
san xuét.

- C6 x4c nhan thude dugce phép luu hanh & nuréc san xudt. Truong hop thude
khong duoc cap phép luu hanh & nuéc san xuét ho#ic di dugc cép phép nhung
thyc té khong Iuu hanh & nudce sén xuét, co s& ding ky phai cung cép Gidy CPP
c¢6 xac nhan thude duoc luu hanh & mot trong cac nudc ma thube da thue té luu
hanh.

- Céc thong tin thé hién trén CPP phai théng nhét véi cac thong tin c6 lién
quan trong hd so ding ky thudc”.

8. B0 sung khoan 8 Piéu 4 nhw sau:

“8. Gidy to phép ly ctia co so san xuat td dugc, vo nang, ban thanh pham
dugc liéu va dugc liéu dé san xuat thude co truyén co thé 1a maot trong cac loai

gidy to sau: &



a) Gidy chimg nhan GMP;
b) Gidy phép san xuét cé xac nhan ndi dung co s& san xuét dap tmg GMP;
¢) Chitng nhan ph hop chuyén luan Dugc dién Chau Au (CEP);

d) CPP cua ta duoc, vo nang, ban thanh phdm dugc liéu néu trén CPP ¢
thong tin vé GMP;

@) Péi véi ta dugce trong hd so diang ky thube cb truyén: Truong hop khong
cung cip duoc gidy t& quy dinh tai mot trong cc diém a, b, ¢, d khoan nay, co s
san xuét thudc thanh pham, ban thanh pham thuc hién tu danh gia viéc dap ung
thuce hanh t6t san xuat clia co sé san xuét ti duogc theo quy dinh tai diém d khoan
1 Piéu 3, diém b khoan 3 Diéu 3 va diém d khoan 5 Diéu 20 Théng tu sb
35/2018/TT-BYT ngay 22 thang 11 ndm 2018 ctia B truéng Bo Y té quy dinh vé
thuc hanh t6t san xuét thube, nguyén lidu lam thude va tu coéng bb trong hd so
dang ky thubc vé nguyén tic, tiéu chudn thyc hanh tdt san xuit ma co s san xuét
ta dugc dap tmg va cam két chiu trach nhiém trudc phap luat vé cong bd nay
theo MAu 01/TT ban hanh kém theo Thong tu nay.”

9. B6 sung khoan 9 Piéu 4 nhu sau:

“9, Quy dinh chung vé stra dbi, bd sung hd so d& nghi cép gidy déng ky luu
hanh

a) Thoi gian co s& dang ky stra d6i, bd sung hd so khéng qua 90 ngay ké tir
ngdy c6 vin ban yéu cau clia co quan tiép nhan. Thoi gian co s& dang ky stra dbi,
bd sung hod so khong tinh vao thoi han xem xét hd so. Néu qua thoi han 90 ngay
thi hd so ding ky khong con gia tri va co s¢ phai thuc hién lai thi tuc ding ky, trir
truong hop trong cdng vin théng béo cé nhitng ndi dung yéu cau sira doi, bd sung
can c6 thoi gian dai hon dé thuc hién nhu:

- Kiém nghiém tiéu chuén chét lugng thanh pham.

- B4 sung GMP/CPP hoic gidy t& phap 1y khéc.

- B4 sung dit liéu nghién ciru d6 6n dinh méi theo yéu cau cia Cuc Quan
ly Y, dugc cd truyén.

Déi véi truong hop can kéo dai thoi gian theo quy dinh trén, co s¢ dugc
kéo dai thoi gian stra ddi, bd sung hd so nhung khéng qué 120 ngay ké tir ngay
nhén duoc vin ban yéu cau stra ddi, bd sung clia co' quan tiép nhan.

b) Co s chi dugc phép sira ddi, bd sung khong qué 02 1an dbi véi cing mot
ndi dung yéu cau stra d6i, bd sung. Néu qua sb 1an stra d6i, bd sung néu trén thi
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Cuc Quan 1y Y, dugc ¢ truyén tra lai hd so cho co s& dé thyc hién viée ding ky
nhu lan dau.”

10. Sira dbi, b sung Piéu 7 nhw sau:
“Piéu 7. Trudng hop thudc ¢b truyén duge mién thir 1am sang tai Viét Nam

1. Thudc cb truyén dugc B Y té cong nhan mieén thir lam sang bao gdm
cac thudc c6 nguon goc, xuat xur cong thirc thudc cac truong hgp sau:

a) Vi thudc cb truyén;
b) C6 phuong;

¢) Bai thubc gia truyén di dugc cép gidy chimg nhén bai thubc gia truyén
theo quy dinh ctia phép luét, c6 tac dung, chi dinh thé hién rd duoc thé bénh y hoc
cd truyén, da duoc thir doc tinh cép va ban trudong dién dé bao dam an toan, hiéu
qua,

d) Thudc cb truyén da dugc mién thir 1am sang c6 thay ddi dang bao ché
nhung khong thay d6i thanh phan, ham luong, chi dinh, tac dung va duong dung;
di dugc thir doc tinh cép va ban truong dién dé bao dam an toan, hiéu qua;

d) CH phuong gia gidm c6 tai liéu, dir liéu chirng minh hodc phéan tich, bién
giai viéc gia giam phu hgp véi ly ludn ctiay hoc cb truyén. Truong hop gia giam
ma thanh phﬁn ¢6 duoc liéu thude danh muc duoc lidu doc do Bo truong BO Y té
ban hanh thi phai thir doc tinh cép, ban truong dién dé bao dam an toan, hiéu qua;

e) La san pham thudc dé tai nghién ctru khoa hoc cép tinh va tuong duong
tr& 1én vé thude cb truyén duoc nghiém thu dé tai do Hoi dong khoa hoc cua
tinh/thanh phé xét duyét va Uy ban nhén dan tinh/thanh phd ra quyét dinh hoic
do B chu quan nganh xét duyét theo quy hién hanh; cé tac dung, chi dinh thé
hién 13 dugc thé bénh y hoc ¢b truyén va da duoc thir doc tinh cap, ban truong
dién va tac dung dugc ly dé bao dam an toan, hiéu qua, trir trrong hop quy dinh
tai Piéu 10 Théng tu nay;

2) Thubc cb truyén c6 chi dinh dua trén dit liéu nghién ctru 1am sang theo
quy dinh vé thir thudc trén 14m sang cia Bo Y té da duoc cdp gidy dang ky luu
hanh va luu hanh trén 10 ndm tré 1én, khong phat hién thém cac tac dung khong
mong mudn va phan tmg c6 hai cta thudc hodc thudc ¢d truyén chua c6 dit lidu
lam sang d4 dugc cap gidy diang ky luu hanh va luu hanh trén 5 ndm tré 1én, khong
phat hién thém céc tac dung khong mong mudn va phan tng c6 hai ctia thube hoic
thudc ¢b truyén;
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h) Gia giam tir nhitng bai thudc da dugc cp gidy dang ky luu hanh va luu
hanh trén thi truong 5 ndm trd 1€n, trur cac thude cb truyén co chi dinh dua trén dir
liéu nghién ctru l1am sang theo quy dinh vé thir thudc trén 1am sang cia B Y té,
khong phat hién thém céc tac dung khong mong mudn va phan mg c6 hai clia
thudc; c6 tai liéu, dit liéu chimg minh ho#ic phén tich, bién giai viéc gia giam phu
hop véi ly luan ciiay hoc cd truyén.

2. Thudc cb truyén gia han tir nhing thudc di duoc cap gidy dang ky luu
hanh trudc ngay Luét Dugc ) 105/2016/QH13 c6 hiéu luc, trir thube c6 dé nghi
phai thir 1am sang ctia Hoi dong tu van cip gidy dang ky luu hanh thubc c6 truyén,
duoc liéu khi luu hanh phat hién thém cac tac dung khéng mong mudn va phan
tng c6 hai ctia thude.”

11. Sira d6i Piéu 8 nhw sau:

“Piéu 8. Tiéu chi x4c dinh truong hop mién mot sb giai doan thir thude cb
truyén trén 1am sang tai Viét Nam

Tiéu chi xac dinh thudc mién thir 14m sang giai doan 1 va giai doan 2, nhung
tiép tuc phai thir thudc trén 1am sang giai doan 3 tai Viét Nam khi dap ung mot
trong céc tiéu chi sau day:

1. Céc thude thudc trudong hop duge mién thir 1am sang nhung c6 thay doi
hoic bd sung chi dinh trén co s& tic dung chinh ctia bai thudc ma khéng thay dbi
thanh phan cong thirc thudc, liéu ding, dang bao ché;

2. Bai thudc gia truyén da dugc cip gidy ching nhén bai thubce gia truyén
theo quy dinh ctia phap luat, nhung khong dap mg quy dinh tai diém c khoan 1
Piéu 7 Thong tu nay;

3. Cac thude di str dung diéu tri tai co sé kham bénh, chita bénh bing y hoc
cd truyén hang II tré 1én: c6 duong dung, lidu ding, quy trinh, dang bao ché ¢
dinh; c6 tac dung, chi dinh thé hién rd dugc thé bénh y hoc cd truyén, da duoc thir
doc tinh cdp, ban truong dién va tac dung duoc ly d¢é bao dam an toan, hidu qua
va dwoc Hoi dong khoa hoc ctia co s& kham bénh chita bénh thong qua.”

12. Stra d6i Pidu 10 nhwr sau:

“Pjéu 10. Tiéu chi dé xac dinh thudc ¢ truyén phai thir day du cac giai
doan trong truong hop sau: Thude ¢b truyén méi quy dinh tai diém a khoan 1 Piéu

89 Luat dugce.” %
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13. Sira d6i, b6 sung Piéu 11 nhw sau:

“1. Cb phuong quy dinh tai diém b khoan 1 Diéu 7 Thong tu nay: Tai liéu
chimg minh ngudn gbc, xuat xr cua thudc cd phuong theo quy dinh tai khoan 2
Piéu 3 Thong tu nay.

2. Déi véi bai thude gia truyén quy dinh tai diém ¢ khoan 1 Piéu 7 hoic
khoan 2 Piéu 8 Thong tu nay:

a) Ban sao chimg thuc hodc ¢6 déng diu cua co s& Gidy chimg nhan bai
thubc gia truyén. Truong hop ndp ban sao c6 dong dau clia co s thi phai cé ban
chinh ho#c ban sao ching thuc dé b phan tiép nhan hd so ddi chiéu;

b) Ban sao chimg thuc két qua thir doc tinh cip va ban truong dién theo quy
dinh.

3. Déi véi thube cb truyén da duoc mién thir 1Am sang c6 thay ddi dang bao
ché:

a) Tai liéu vé cong thuce thuc; cach bao ché cac thanh phén; dang bao ché
mai;

b) Quy trinh san xuat sau khi thay déi tir dang bao ché trude do;

¢) Tai liéu chimg minh ngudn gbc, xuét xir ctia thude cd truyén duoc mién
thir 1dm sang dé st dung thay ddi dang bao ché.

4. Pbi véi thude cb truyén da duoc mién thir 1am sang nhung c6 thay déi
hodc bd sung chi dinh trén co s& téc dung chinh ctia bai thuc ma khong thay déi
thanh phan céng thic thudc, lidu dung, dang bao ché:

a) Tai liéu vé cong thire thudce; cach bao ché cac thanh phan; dang bao ché,
liéu dung;

b) Tai liéu ching minh hoéc phén tich, bién giai viéc bd sung chi dinh trén
co s& tac dung chinh cuia bai thudc;

¢) Tai liéu chimg minh ngudn gbc, xuét x& cua thudc cd truyén duoc mién
thir 1am sang.

5. Pbi véi cb phuong gia giam quy dinh tai diém d khoan 1 Piéu 7 Thong
tu nay:

a) Tai liéu chitng minh ngudn gdc, xuét xtr cua thudc c¢b phuong theo quy
dinh tai khoan 2 Piéu 3 Thong tu nay;
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b) Tai liéu vé cong thirc thubc; cach bao ché cac thanh phén; dang thudc;
cach dung, dudng dung; lidu ding; chi dinh va chéng chi dinh;

¢) Tai liéu chirng minh hodc phan tich, bién giai viéc gia giam phu hop voi
Iy luan cia 'y hoc cb truyén;

d) Ban sao chimg thuc két qua thir doc tinh c4p va ban truong dién theo quy
dinh néu thanh phﬁn gia giam thudc danh muc duogc liéu doc do Bo truong Bo Y
té ban hanh.

6. Dbi véi thude 1a san pham thude dé tai nghién ciru khoa hoc:
a) Ban sao chimg thuc bién ban nghiém thu dé tai nghién ctru khoa hoc;

b) Ban sao chimg thuc két qua thir doc tinh cép va ban truong dién theo quy
dinh.

7. Dbi véi cac thude sir dung diéu tri tai cac co sé kham bénh, chita bénh
quy dinh tai khoan 3 Piéu 8 Thong tu nay:

a) Tai lidu vé cong thirc thube; cach bao ché cac thanh phan; dang bao ché;
cach dung, duong dung; lidu ding; chi dinh va chéng chi dinh;

b) Béan sao ching thuc van ban nghiém thu danh gia an toan, hiéu qua cta
Hoi déng khoa hoc cong nghé cta co s& kham bénh, chita bénh.

8. Déi véi thube da duge cap Gidy dang ky luu hanh thi tai liéu minh chimg
1a s6 dang ky luu hanh.

9. Déi véi thube di duoc cip Gidy dang ky luu hanh c6 su gia giam thi tai
liéu minh ching 14 s6 ding ky luu hanh va tai liéu ching minh hodc phan tich,
bién giai viéc gia giam phu hop véi Iy luén cua y hoc ¢b truyén.

14. Sira d6i, b6 sung Piéu 14 nhw sau:

“l. Yéu céau vé dir liéu 1am sang dé bao dam an toan, hiéu qua trong ho so
dang ky luu hanh doi véi thudce ¢6 truyén

a) C4c nghién 1am sang cta thudc, cac dit liéu trong ho so 14m sang phai
pht hop véi Huéng din nghién ctru tién 14m sang va 1am sang thudc cua Bo Y té
hoic cua té chirc khac ma Viét Nam cong nhan, bao gém ca: Huéng dén nghién
ctru d4nh gi4 an toan va hiéu qua ctia thudc ctia TS chire Y té Thé gidi (Research
guidelines for evaluating the safety and efficacy of herbal medicines). Trong
truong hop nghién ctru dugc thuc hién trude thoi diém cé quy dinh, huéng dan
néu trén vé nghién ctru phat trién thudc thi duge xem xét chip nhén dit lidu cua

nghién ctru dé thim dinh; &
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b) Thudc cb truyén cé dit lidu trich tir cac tai liéu sau dugce chap nhan la dir

liéu 1am sang dé xem xét tinh an toan, hiéu qua cua thudc:

- Céc chuyén luan lién quan dén tinh an toan, hiéu qua cia thude dugc dé
cap trong cac dugc dién, dugc thu ctia Viét Nam hodc cla cac nude trén thé gidi.
Céc chuyén luan nay phai c6 day du dit liéu vé thir nghiém 1am sang;

- C4c bai bao danh gia vé tinh an toan, hiéu qua cta thudc duoc ding tai
trén cac tap chi thudc danh muc SCI (Science Citation Index) - Chi sé trich din
khoa hoc va céc dit lidu 1am sang tap hop tir cic cong trinh nghién ciru cong bd
trong y vian khéc. Céc bai bao nay phai c6 day du dit liéu vé thir nghiém lam sang;

- Bo cdo danh gia tinh an toan, hiéu qua cia dé tai khoa hoc va céng nghé
cap quéc gia, cap bd hoic cép tinh d duge nghiém thu.

2. C4c nghién ctru 14m sang cta thudc, cac dit liéu trong hd so 14m sang, ho
so k¥ thuat dé chimg minh an toan, hiéu qua phai phu hop véi quy dinh cia Bo
Y té vé thuc hanh tét thir thudc trén 1am sang.

3. Céc dit lidu d4 c6 sin trong két qua nghién ciru thir nghiém 14m sang cua
thudc c6 thé sir dung phén tich va bién giai dugc vé anh hudng c6 thé co cua yéu
td dich t& hoc, bénh hoc hoic diéu kién séng tai Viét Nam dén an toan va hiéu qua
ctia thude.”

15. Sira d6i diém a khoan 2 Piéu 16 nhu sau:

“a) Ban sao Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh duoc c6 pham vi kinh
doanh san xuét thudc cd truyén hoic thudc duoc lidu dbi véi co s san xuét thude
trong nudc.”

16. Sira d6i diém b khoin 3 Diéu 16 nhu sau:

“b) Gidy to phép ly ctia co s¢ dimg tén dang ky luu hanh thude cd truyén,
bao gdm mdt trong cac gidy to sau:

- Ban sao Gidy chimg nhén du didu kién kinh doanh duoc déi véi co s
trong nudc c6 mot trong cac pham vi kinh doanh: san xuét, ban budn, xuét khiu,
nhap khAu thudc cb truyén hoic thube dugc liéu;

- Gidy phép thanh lap Vian phong dai dién tai Viét Nam va Gidy phép san
xuét, kinh doanh thudc do co quan quan Iy nha nudce cé thAm quyén nude ngoai
cap theo quy dinh ddi véi co s nude ngoai, c6 mot trong cac pham vi kinh doanh:
san xuét, ban budn, xuét khau, nhép khau thube.”
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17. B6 sung khoan 10 Piéu 16 nhu sau:

“10. Ban sao gidy to phap ly ctia co s& san xuét ta duge, vo nang, ban thanh
phim dugc lidu va dugc liéu d& san xut thudc cd truyén theo quy dinh tai khoan
8 Piéu 4 Thong tu nay.”

18. Sira ddi, bd sung khoan 1 va khoan 2 Piéu 17 nhwr sau:

“1. Tai liéu vé quy trinh san xuét theo Mau s6 02/TT ban hanh kém theo
Thong tu nay va dap (mg céac yéu cau sau:

a) Tai liéu vé nguyén liéu: M6 ta chi tiét, ddy du qua trinh so ché, ché bién
nguyén liéu dugc lidu. Néu nguyén liéu 1a ban thanh phdm duoc liéu (cao, cdm,
bot duge liéu) phai mé ta chi tiét quy trinh san xuét ban thanh pham duoc liéu tir
nguyén liéu dugc lidu (trir truong hop ban thanh phdm dugc lidu da duoc cip gidy
dang ky luu hanh);

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

- Cong thirc cho don vi déng gdi nhé nhét: tén nguyén liéu, bao gdm ca
thanh phén duogc liéu, phu liéu va ta duoc; tiéu chuén ap dung cua nguyén liéu,
néu san xuét tir cao duoc liéu chua duoc chudn hoa vé ham lugng hoat chét thi
phai ghi r6 luong dugc liéu twong Ung;

- Céng thirc cho mét 16, mé san xuét: tén nguyén liéu bao gém ca thanh
phan chinh va ta duoc; khéi lugng hoic thé tich cua timg nguyén lidu;

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

- M6 ta quy trinh san xudt: mé ta diy du, chi tiét tung giai doan trong qua
trinh san xudt;

- Danh muc trang thiét bi, dung cu st dung trong qua trinh sén xut: tén
thiét bi, thong sd, cong suit, kiéu may, muc dich sir dung, tinh trang sir dung, s6
diang ky hoic cong bb (néu co);

- Kiém soat trong qua trinh san xuét: Mb ta ddy du, chi tiét cac chi tiéu kiém
tra, kiém soat trong qua trinh san xuét.

2. Tai liéu vé tiéu chuén chit lwong va phuong phap kidm nghiém thudc
phai dap ing duoc cac yéu cau sau:

a) Tiéu chuan nguyén liéu:

- D61 véi nguyén liéu lam thuoc cé trong duge dién: ghi cu thé tén duoc

dién va nam xuat ban; &
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- Pbi véi nguyén liéu lam thuée khong c6 trong dugc dién: mé ta day du,
chi tiét chi tiéu va phuong phap kiém nghiém;

- Tiéu chuén cta cac phu liéu trong qua trinh ché bién duoc liéu: Co sd phai
c6 bién phap kiém so4t chét lugng cua céc phu liéu. Déi véi cac phu liu co tiéu
chudn quéc gia thi ghi sé hiéu tiéu chuan.

b) Tiéu chuin thanh phim: Mb ta ddy du, chi tiét cac chi tiéu va phuong
phép kiém nghiém cua thanh pham;

¢) Tiéu chuén cuia bao bi déng gbi: Mb ta diy du, chi tiét chi tiéu va phuong
phép kiém nghiém;

d) Phiéu kiém nghiém:

- Co s6 san xuét thudc cb truyén c6 phong kiém nghiém dat Thuc hanh tot
phong thi nghiém thudc (GLP) theo quy dinh ctia B6 Y té tur thim dinh tiéu chuan,
phuong phép kiém nghiém va ndp phiéu kiém nghiém ctia chinh co s& san xuét;

- Co s& san xudt thude cb truyén chua c6 phong kiém nghiém dat Thuc
hanh tét phong thi nghiém thudc (GLP) theo quy dinh ctia B6 Y té phai thim dinh
tidu chuén, phuong phép kiém nghiém va ndp phiéu kiém nghiém cua céc co s
kiém nghiém thudc ctia Nha nudce dat GLP hoac co s& kinh doanh dich vu kiém
nghiém thudc di dugc cip Gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh duoc.

- S6 lugng Phiéu kiém nghiém nhu sau:

01 Phiéu kiém nghiém duoc liéu cia co s& san xuét thudc thanh phém
(trudng hop dugc liéu duge cung tng boi nhidu nha san xuét khac nhau thi chi
can cung cip 01 Phiéu kiém nghiém duoc liéu dai dién);

01 Phiéu kiém nghiém ban thanh phém duoc lidu cua co s& san xuét ban
thanh pham dugc ligu (trudng hop béan thanh phim dugc liéu duoc cung tng béi
nhiéu nha san xuét khac nhau thi chi cin cung cap 01 Phiéu kiém nghiém dai dién)
va 01 Phiéu kiém nghiém ban thanh phim dugc lidu cta co s& san xuét thude
thanh pham;

01 Phiéu kiém nghiém thanh pham;

01 Phiéu kiém nghiém bao bi déng goi;

Céc hinh anh sic ky ctia cac phép thir dinh tinh, dinh luong trong qua trinh
kiém nghiém.

d) Yéu cau vé nghién ctru do 6n dinh:



13
Co s& san xudt thudc ¢d truyén phai nghién ctru va c6 tai liéu ching minh
d6 én dinh, bao gdm:
- D& cuong nghién ciru d6 6n dinh;
- S liéu nghién ctru do on dinh;
- K&t luan nghién ctru d6 6n dinh;

- Phiéu kiém nghiém thanh phdm ctia cic mau theo déi do 6n dinh gdm: 03
mAu thdi didm ban du; 03 mau & thoi diém sau han dung trong diéu kién dai han
va 03 mAu & thoi diém sau két thuc nghién ciru do 4n dinh trong diéu kién 130 hoa
cép tdc.”

19. Sira ddi, b6 sung khoan 3 va khoan 5 Piéu 20 nhu sau:

“3, Pbi véi thubc cb truyén khong phai thir 1dm sang, trong thoi han 06
thang ké tir ngay nhéan du hd so, co quan tiép nhan hd so ¢ vin ban dong y hodc
khéng ddng y cap gidy dang ky luu hanh thubc cb truyén, cu thé nhu sau:

a) Trong vong 15 ngay ké tir ngay nhan du hd so, co quan tiép nhan chuyén
hd so cho cac chuyén gia thim dinh hoic cac don vi do B trudng Bo Y té quyét
dinh (sau day viét tit 1a chuyén gia thim dinh) dé t6 chirc xem xét, cho y kién trén
co s& danh sach chuyén gia thim dinh dwoc Cuc Quan 1y Y Duoc b truyén hoic
cac don vi thAm dinh thanh 14p, phé duyét;

b) Trong vong 60 ngay ké tir ngdy céc chuyén gia thim dinh xem xét, cho
y kién, co quan tiép nhén chuyén Vin phong Hoi dong tu van cip gidy dang ky
lwu hanh thude, nguyén liéu lam thude cac hd so ding ky dé nghi cap, khong cip
hodc ho so dé xuét xin y kién thim dinh, tu van dé trinh Hoi déng tu van.

c) Trong vong 15 ngay ké tir ngay Hoi dong tu véan cho v kién, B trudng
B4 Y té uy quyén Cuc trudng Cuc Quan 1y Y, dugc cb truyén cép, khong cap gidy
dang ky luu hanh thude ¢ truyén hodic yéu cau bd sung theo dé nghi ctia Hoi dong
tur van.”

“5. Trudng hop ho so chua dat yéu ciu theo quy dinh tai Piéu 15, 16, 17
Théng tu ndy, trong thoi han xem xét hd so dang ky, co quan tiép nhan phai kip
thoi 6 van ban hudng dan cu thé cho co s ding ky sira d6i, bd sung hd so cho
dén khi hd so dat theo yéu cau. Thoi gian va sb 1an co s& dang ky sira ddi, b6 sung
hd so theo quy dinh tai khoan 9 Diéu 4 Thong tu nay.”

-
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20. Sira dbi, bd sung khoan 3 va khoan 4 Diéu 21 nhu sau:

“3. Trong thoi han 01 thang ké tir ngay nhéan dt hd so, co quan tiép nhan
hd so ¢6 vin ban dong y hoidc khong dong y cAp gia han gidy dang ky luu hanh
thudc cd truyén, cu thé nhu sau:

a) Trong vong 05 ngay ké tir ngay nhan du hd so, co quan tiép nhan chuyén
hd so dén chuyén gia tham dinh;

b) Trong vong 15 ngay ké tir ngdy cc chuyén gia thdm dinh xong, co quan
tiép nhan chuyén Vin phong Hoi ddng tu van cép gidy diang ky luu hanh thudc,
nguyén liéu lam thude cac hd so ding ky dé nghi cap, khong cdp hodc dé xuat xin
y kién thAm dinh, tu van dé trinh Hoi déng tu van;

c) Trong vong 05 ngay ké tir ngay Hoi dong tu van cho y kién, B trudng
B4 Y té uy quyén Cuc truéng Cuc Quan ly Y, duge cd truyén cdp, khong cip gia
han gidy dang ky luu hanh thudc ¢ truyén hodc yéu ciu stra ddi, bd sung theo dé
nghi ctia Hoi dong tu van. |

4. Trudng hop ho so chua dat yéu ciu theo quy dinh tai Diéu 18 Thong tu
ndy, trong thdi han xem xét ho so ding ky, co quan tiép nhan phai kip thdi c6 van
ban huéng din cu thé cho co s& ding ky sira ddi, bd sung hd so cho dén khi hd so
dat theo yéu cau. Thoi gian va sb 1an co sé& dang ky sira d6i, bd sung hd so theo
quy dinh tai khoan 9 Diéu 4 Thong tu nay.”

21. Sira d0i, b6 sung khoan 3, 4 va khoan 5 Piéu 22 nhu sau:

“3. D6i véi ho so ding ky luu hanh thudc ¢b truyén cé thay dbi nhé theo
quy dinh tai Muyc II.2 Phuy lyc II ban hanh kém theo Thong tu nay, co s& duoc thuc
hién cac ndi dung thay ddi, bd sung ngay sau ngay co quan tiép nhan hd so cip
cho co s& dang ky Phiéu tiép nhan.

4. Dbi véi hd so dang ky luu hanh thude cb truyén c6 thay ddi 16n theo quy
dinh tai Muc I Phy luc II va hd so dang ky luu hanh thudc ¢ truyén c6 thay ddi
nho tai Muc II.1 Phu luc II ban hanh kém theo Thong tu nay, trong thdi han 01
thang ké tir ngdy nhéan du hd so, co quan tiép nhan hd so ¢6 van ban dong y hodc
khong dong ¥ véi ndi dung thay ddi, bd sung gidy ding ky luu hanh thude cb
truyén, cu thé nhu sau:

a) Trong vong 05 ngay ké tir ngdy nhan di hd so, co quan tiép nhan chuyén
hé so dén chuyén gia thdm dinh;

b) Trong vong 15 ngay ké tir ngdy cac chuyén gia thim dinh xong, co quan
tiép nhan chuyén Van phong Hoi dong tu van cép gidy dang ky luu hanh thudc,
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nguyén lidu lam thubc dbi véi ndi dung thay di vé chi dinh, liéu dung, doi tugng
dung thubc dé trinh Hoi ddng tu van phé duyét, khong phé duyét.

¢) Trong vong 05 ngay ké tir ngay Hoi dong tu vén hodc chuyén gia tham
dinh cho ¥ kién, Bo truéng B Y té uy quyén Cuc trudng Cuc Quan ly Y, duoc
cb truyén ban hanh vin ban dong y hoac khong dong y véi cac ndi dung thay ddi,
b sung gidy ding ky luu hanh thudc ¢b truyeén.

5. Trudomg hop hd so chua dat yéu cdu theo quy dinh tai Didu 19 Thong tu
nay, trong thoi han xem xét hd so ding ky thay d6i, bd sung, co quan tiép nhan
phai kip thoi c6 vn ban hudng din cu thé cho co s dang ky stra ddi, bd sung hd
so cho dén khi hd so dat theo yéu cdu. Thoi gian va s6 1an co s& dang ky sira doi,
bd sung hd so theo quy dinh tai khoan 9 Piéu 4 Thong tu nay.”

22. B6 sung khoan 7 Piéu 22 nhw sau:

“7. Thoi han phai thyuc hién dbi véi cac noi dung thay ddi, bd sung giéy
dang ky luu hanh thude c6 truyén 1a khéng qua 06 thang ké tir ngay Cuc trudng
Cuc Quan 1y Y, dugc cd truyén ky ban hanh cong vin phé duyét déi voi cac truong
hop thay ddi, bd sung, trir truong hop ¢b yéu cu khéc cia Cuc Quéan ly Y, duge
cb truyén.”

23. B6 sung khoan 8 Piéu 22 nhu sau:

“8. Mot sb trudong hop thay ddi, bd sung, co s& dang ky thudc, co s¢ san
xuét thude tu cap nhat trén nhan, huéng dan st dung thubc va khong yéu cau phai
nop hd so hodc thong bao cho Cuc Quanly Y, dugc ) truyén, bao gém cac truong
hop sau day:

a) Thuc hién viéc ghi nhan thude, nguyén liéu lam thudc, hudng dan st
dung thudc theo quy dinh tai khoan 2 Piéu 35 Thong tu 01/2018/TT-BYT ngay
18 thdng 01 nam 2018 ctia B Y té quy dinh ghi nhan thudc, nguyén liéu lam
thubc va t& hudng dan sir dung thudc;

b) Thuc hién viéc thay ddi, bd sung noi dung nhin, hudng dan sir dung
thubc theo dung ndi dung trong van ban yéu cau ctia Cuc trudng Cuc Quan Iy Y,
dugc cb truyén;

c¢) Céc ndi dung khéc:

- Thay dbi thong tin co s& nhap khéu thudc, nguyén liéu 1am thude ghi trén
nhan hoic t& huéng dan st dung thudc;

- Stra 16i chinh ta trén nhan, t& huéng dan sir dung thudc;

e
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- Thay ddi bd cuc trinh bay cac muc trong t& hudng dan st dung thudc
nhung khong thay ddi noi dung t& huéng dan sir dung thudc da duge phé duyét;

- Bb sung théng tin vé tiéu chuén chét lugng trén nhan, huéng dan st dung
thudc theo hd so dd duge Cuc trudng Cuc Quan ly Y, duge co truyén phé duyét;

- C4c ndi dung thay ddi, bd sung theo ding vin ban ctia Cuc trudng Cuc
Quén 1y Y, duoc ¢ truyén vé viée thong bio két qua thim dinh hd so dang ky
thudc, nguyén liéu lam thude.”

24. Sira d6i, b6 sung khoén 2 Piéu 23 nhuw sau:

“2. Ho so0, thi tuc ddi véi cac thude cd truyén thude trudng hop uu tién rat
ngén thoi gian:

a) P6i vai thube cb truyén khong phai thir Iim sang, trong thoi han 04 thang
ké tir ngdy nhan du hd so, co quan tiép nhan thuc hién cac thu tuc theo quy dinh
tai khoan 3, 5 va khoan 6 Diéu 20 Thong tu nay;

b) Pdi véi thube cb truyén phai thir 1am sang, trong thoi han 08 thang ké tir
ngay nhan du hd so, co quan tiép nhéan thuc hién cac thi tuc theo quy dinh tai
khoan 4, 5 va khoan 6 Diéu 20 Thong tu nay.”

25. B6 sung diém d khoan 2 Piéu 26 nhw sau:

“d) S6 lugng Phiéu kiém nghiém nhu sau:

- 01 Phiéu kiém nghiém dugc lidu. Trudng hop dugc li€u dugc cung ing
boi nhidu nha san xut khac nhau thi chi cin cung cdp 01 Phiéu kiém nghiém dugc
liéu dai dién.

- 01 Phiéu kiém nghiém bao bi déng go6i.”

26. Sira ddi, bd sung khoan 3 va khoan 4 Piéu 29 nhw sau:

“3., Trong thoi han 06 thang ké tir ngay nhéan du hd so, co quan tiép nhén
hé so ¢6 vin ban déng y hodc khong ddng v cap gidy dang ky luu hanh duoc liéu,
cu thé nhu sau:

a) Trong vong 15 ngay ké tir ngdy nhan du hd so, co quan tiép nhan chuyén
hé so dén chuyén gia thim dinh;

b) Trong vong 60 ngay ké tir ngay céc chuyén gia thim dinh xem xét, cho
y kién, co quan tiép nhan chuyén Vin phong Héi dong tu van cip gidy ding ky
Iwu hanh thudc, nguyén liéu 1am thudc cac hd so ding ky dé nghi cip, khong cép
hodc dé xuat xin y kién thim dinh, tu vin dé trinh Hbi dong tu vén;

4
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¢) Trong vong 15 ngay ké tir ngay Hoi dong tu vén cho ¥ kién, Bo trudng
Bo Y té uy quyén Cuc truéng Cuc Quan 1y Y, dugc cb truyén cép, khong cp gidy
dang ky luu hanh dugc liéu hoac yéu clu stra ddi, bod sung theo dé nghi cia Ho1
dong tu vén.

4. Trudng hop hd so chua dat yéu céu theo quy dinh tai cac Didu 24, 25, 26
Théng tu nay, trong thoi han xem xét hd so diang ky, co quan tiép nhan phai kip
thoi ¢6 van ban huéng dan cu thé cho co sé diang ky stra doi, bo sung hd so cho
dén khi ho so dat theo yéu cau. Thoi gian va s6 1an co s& ding ky stra dbi, bd sung
hé so theo quy dinh tai khoan 9 Diéu 4 Thong tu nay.”

27. Sira d6i, bé sung khoén 3 va khoén 4 Pidu 30 nhw sau:

“3. Trong thoi han 03 thang ké tir ngay nhéan dt hd so, co quan tiép nhén
hé so c6 van ban dong y hoic khéng dong y cép gia han gidy ding ky luu hanh
duogc liéu, cu thé nhu sau:

a) Trong vong 05 ngay ké tir ngay nhan du hd so, co quan tiép nhan chuyén
ho so dén chuyén gia thim dinh;

b) Trong vong 30 ngay ké tir ngay cac chuyén gia thim dinh xem xét, cho
y kién, co quan tiép nhan chuyén Vin phong Hoi dong tu vén cap gidy dang ky
Iwu hanh thude, nguyén lidu lam thudc cac hd so dang ky dé nghi cép, khong cp
hodc dé xuét xin y kién thdm dinh, tu van dé trinh Hoi déng tu van;

c) Trong vong 15 ngay ké tir ngay Hoi ddng tu van cho y kién, Bo trudng
Bo Y té uy quyén Cuc trudng Cuc Quan ly Y, duge c6 truyén cip, khong cép gia
han gidy ding ky luu hanh duoc liéu hoic yéu cau stra d6i, bd sung theo dé nghi
ctia Hoi dong tu van.

4. Truong hop hd so chua dat yéu cau theo quy dinh tai Diéu 27 Thoéng tu
ndy, trong thoi han xem xét hd so diang ky, co quan tiép nhan phai kip thoi ¢é vin
ban huéng dan cu thé cho co s& ding ky sira ddi, bd sung hd so cho dén khi hd so
dat theo yéu cau. Thoi gian va s 1an co s& dang ky sira d6i, bb sung hd so theo
quy dinh tai khoan 9 Diéu 4 Théng tu nay.”

28. Sira doi, bd sung khoan 3, 4 va khoan 5 Piéu 31 nhu sau:

“3. D4i v6i hd so dang ky luu hanh duoc liéu c6 thay déi nhé theo quy dinh
tai Muc I1.2 Phu lyc II ban hanh kém theo Thong tu nay, co s& dugc thuc hién cac
noi dung thay ddi, bd sung ngay sau ngay co quan tiép nhan hé so cép cho co sé
dang ky Phiéu tiép nhan.
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4. Pbi v6i hd so diang ky luu hanh dugc lidu c6 thay ddi 16n theo quy dinh
tai Muc I Phu luc II va hd so déng ky luu hanh duoc li¢u 6 thay d6i nhé tai Muc
I1.1 Phu luc II ban hanh kém theo Thong tu nay, trong thoi han 01 thang ké tir
ngay nhan du hd so, co quan tiép nhan ho so c6 vin ban dong y hodc khong dong
y v&i ndi dung thay dbi, bd sung gidy dang ky luu hanh dugc liéu, cu thé nhu sau:

a) Trong vong 05 ngay ké tir ngay nhan du hd so, co quan tiép nhan chuyén
hd so dén chuyén gia thim dinh;

b) Trong vong 15 ngay ké tir ngay chuyén gia cho y kién, Bo truong Bo Y
té uy quyén Cuc truéng Cuc Quan ly Y, dugc cd truyén ban hanh vin ban dong y
hodc khong ddng ¥ véi cac ndi dung thay doi, bd sung gidy dang ky Iwu hanh dugc
lidu dbi véi cac ho so dat yéu cau.

5. Trudng hop hd so chua dat yéu cau theo quy dinh tai Diéu 28 Thong tu
ndy, trong thoi han xem xét hd so ding ky thay dbi, bd sung, co quan tiép nhan
phai kip thoi ¢é vin ban huéng dan cu thé cho co sé diang ky sira ddi, bd sung hd
so cho dén khi hd so dat theo yéu cau. Thoi gian va s6 1an co sé ding ky sira ddi,
bd sung hd so theo quy dinh tai khoan 9 Piéu 4 Thong tu nay.”

29. B6 sung khoan 7 Piéu 31 nhu sau:

“7. Thoi han phai thuc hién d6i véi cac ndi dung thay ddi, bd sung gidy
dang ky luu hanh duoc ligu 1a khong qua 06 thang ké tir ngdy Cuc trudng Cuc
Quan ly Y, duoc ¢b truyén ky ban hanh cdng van phé duyét dbi véi céc truong
hop thay ddi, bd sung, trir trudmg c6 yéu ciu khac cia Cuc Quan ly Y, duge cb
truyén.”

30. B6 sung khoan 8 Piéu 31 nhu sau:

“8. Mot sb truong hop thay ddi, bd sung, co s& dang ky, co s san xuat
dugec liéu tu cap nhat trén nhan va khong yéu cau phai ndp hd so hodc thong bao
cho Cuc Quan 1y Y, duge ¢b truyén, bao gdm cac trudong hop sau day:

a) Thuc hién viéc ghi nhan duoc liéu theo quy dinh tai khoan 2 Piéu 35
Théng tu s6 01/2018/TT-BYT ngay 18 thang 01 ndm 2018 cua B Y t& quy dinh
ghi nhin thudc, nguyén lidu 1am thudc va to huéng dan st dung thudc;

b) Thuc hién viéc thay doi, bo sung ndi dung nhan dugc li€u theo dung nodi
dung trong van ban yéu cau ciia Cuc Quan ly Y, duoc cb truyén;

c¢) Cac ndi dung khac:

- Thay d6i thong tin co s& nhap khau duoc liéu ghi trén nhén;

S
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- Stra 161 chinh ta trén nhén;
- B4 sung thong tin vé tiéu chuén chat lugng trén nhan theo hé so di dugc
Cuc Quan ly Y, duoc ¢6 truyén phé duyét;

- C4c ndi dung thay ddi, b6 sung theo ding vin ban cua Cuc Quan ly Y,
duoc ¢b truyén vé viéc thong bao két qua thAm dinh hé so ddng ky thudc, nguyén

lidu 1am thude.”
31. B6 sung diém c khoan 1 Piéu 32 nhu sau:

“c) Dugc liéu dung dé san xuét thudc dap tmg nhu cau cép béach cho qudc
phong, an ninh, phong, chéng dich bénh, khéc phuc hau qua thién tai, tham hoa,
nhu cau diéu tri dic biét.”

32. Sira ddi, b sung khoin 2 Piéu 32 nhwr sau:

“2. Hd so, thu tuc ddi véi cac duoc liéu thude trudng hop wu tién rat ngén
thoi gian:

a) Trong thoi han 04 thang ké tir ngay nhan du hd so, co quan tiép nhan
thuc hién céc thu tuc theo quy dinh tai khoan 3, 4, 5 Diéu 29 Théng tu nay doi véi
cac duoc lidu duge tu tién xem xét rut ngén thoi gian cap gidy dang ky luu hanh
quy dinh tai diém a va diém b khoan 1 Diéu nay.

b) Trong thoi han 01 thang ké tir ngay nhan du hd so, co quan tiép nhan
thuc hién cac thu tuc theo quy dinh tai khoan 3, 4, 5 Piéu 29 Thong tu nay dbi voi
cac dugc liéu dugc wu tién xem xét rut ngén thoi gian cdp gidy déng ky luu hanh
quy dinh tai diém c khoan 1 Piéu nay.”

33. Sira ddi khoan 1 Diéu 36 nhwr sau:

“1.Bo trudng Bo Y té thanh 1ap Hoi ddng tu van cép gidy dang ky luu hanh
thudc ¢b truyén, dugc lidu. Thanh phan Hoi dong tu van bao gdm: Chu tich Hoi
ddng; cac Phé Chii tich Hoi dong; cac Thanh vién Hoi dong va B6 phan thuong
tryc gitp viéc 1a Van phong Hoi dong.”

34, Sira d6i khon 4 Piéu 37 nhwr sau:

“4. Cuc Quan ly Y, duoc cb truyén xdy dung va ban hanh cac quy dinh vé
tiéu chi lya chon, td chirc va hoat dong cua cac nhom chuyén gia thdm dinh ho so
dang ky; ky hop ddng véi chuyén gia thdm dinh hodc don vi tham gia t6 chic
thdm dinh hd so; td chirc cac khoa tap huén, dao tao cho chuyén gia thdm dinh;
tién hanh danh gia nang luc chuyén mon va su tun thi cac quy dinh dé co didu

£

chinh, bé sung chuyén gia tham dinh phu hop.”
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35. B sung khodn 5 Piéu 37 nhu sau:

“5, Kinh phi t& chirc thdm dinh ho so dugc thuc hién theo quy dinh cia
phap luat.”

36. Sira dbi, b6 sung Phu luc IT kém theo Thong tw nay.

Piéu 2. Hiéu lye thi hanh

Thong tu nay c6 hiéu luc ké tir ngay 15 thang 02 ndm 2022.

Pidu 3. Didu khoan chuyén tiép '

Céac ho so dang ky ndp trude ngay Théng tu nay c6 hiéu luc thi hanh dugc
tiép tuc thuc hién theo quy dinh tai Thong tu s6 21/2018/TT-BYT ngay 12 thang
09 nam 2018 cua Bo trudng Bé Y té quy dinh viée dang ky luu hanh thube co
truyen, duoc liéu.

Pidu 4. Pidu khoan tham chiéu

Trong truong hop cac van ban quy pham phap luat va cac quy dinh duoc
vién dan trong Thong tu nay co6 su thay ddi, b6 sung hodc dugc thay thé thi 4p
dung theo vin ban quy pham phdp luat moi.

Diéu 5. Trach nhié¢m thi hanh

Chanh Vin phong B, Chanh Thanh tra B, Cac Vu truong, Cuc truong
Cuc Quan ly Y, duoc ¢ truyén, Cuc truéong, Thu truong cac don vi thudc va truc
thuoc BO Y 6, S0 Y té céc tinh, thanh phé truc thudc Trung wong, cac co so kinh
doanh duoc va cac co quan, td churc, ca nhan khac c¢é lién quan chiu trach nhiém
thi hanh Thong tu nay.

Trong qué trinh thuc hlen néu c6 kho khin Vu’ong méc, co quan, t6 chic,
ca nhan phan anh kip thoi vé Cuc Quan ly Y, duoc c6 truyén, Bo Y té dé xem xét

giai quyét./., e

Noi nhan:

- Uy ban céac van dé xa hoi ciia Qudc hoi (dé bao céo);
- Vin phong Chinh phu (Cong bao; Coéng TTDTCP);
- B trudng (de bao céo);

- Céc Thir truong BY T (dé biét);

- Cac Bo, Co quan ngang B9, Co quan thude CP;

- BO Tu phap (Cuc kiém tra VBQPPL);

- HBND, UBND tinh, TP truc thudc Trung uong;
-So Y té tinh, TP truc thudc Trung uong;

- Y té cac Bo, Nganh;

- T(Sng cong ty Duoc Viét Nam;

- Hiép hoi cac doanh nghié¢p duge VN;

- Hoi Duoc hoc Viét Nam;

- Hiép hoi duoc ligu;

- Céc DN SX, KD thudc trong nuée va nude ngoai;

- Cong thong tin dién tdr BYT;

- Luu: VT, PC, YDCT (03).




Mau 01/TT

i das: _ BAN CONG BO
NGUYEN TAC, TIEU CHUAN GMP HOAC NGUYEN TAC, TIEU CHUAN

X

POI VOI SAN XUAT TA DUQC PA PUGC CO QUAN QUAN LY CUA
NUOC HOAC TO CHUC QUOC TE KHAC AP DUNG

La co sé san xuat thude cd truyén:

Tén thubc cb truyén:

Duoc liéu, ham luc_mg/néng do:

Dang bao ché:

duoc dang ky luu hanh tai B6 Y té (Cuc Quéan ly Y, duoc cb truyén) Viét Nam.

Cin cf.r v.éo muc dich va pham vi str dung céc t4 dugc trong thanh phan cong thirc
ddi vai viéc san xuat thudc co truyeén;

Can cr két qua tu danh gia cia Cong ty vé nguy co, anh huéng cua céc ta dugc doi
v0i an toan cho ngudi sir dung, dang bao ché, quy trinh san xuat va két qua danh gia
nha cung cap nguyén li¢u,

Chuing t6i x4c nhén cac ta dugc sau ddy dugc san xudt tai co s& san xuat ddp ung
nguyén tic, tiéu chuén GMP hoic nguyén tic, tiéu chudn déi véi san xuét ta dugc da
duoc co quan quan 1y ciia nude hogc t6 chire quéc té khac ap dung quy dinh tai Thong
tu sd...TT — BYT va phu hgp véi muc dich san xuét thudc cb truyén, cu thé nhu sau:

STT Tén ta dugc Co sé san xuét ta dwge | Dia chi co sé sdn xuét ta duge| Tiéu chuén 4p dung

Chung to1 cam két chiu hoan toan trach nhiém trudc phap luat vé cong bo nay./.
Ngay thang  nam

> 2 A
Pai dién hgp phap cua co so'san xuat

(Ky truc tiép, ghi rd ho tén, chirc danh, déng dau)



Maiu 02/TT

QUY TRINH SAN XUAT

1. TIEU CHUAN NGUYEN PHU LIEU

Tén dugc liéu 1 (Tén khoa hoc) Tiéu chudn chdt lwong’
Tén dugc lidu2  (Tén khoa hoc) Tiéu chudn chat hrong
Mait ong (Tén khoa hoc) Tiéu chudn chat lwong
(1) Ghi chi:

- Truong hop ép dung tiéu chuin theo dugc dién thi ghi tén dugc dién, nim ban hanh
(Vidu: DDVN V)

- Trudng hop 4p dung tiéu chuén co sé thi ghi TCCS
2. THANH PHAN CONG THUC
Céng thire cho mot don vi dong goi nhé nhat

2.1.Déi v6i cong thirc san xut tir thanh phan dugc liéu

Tén duoc liéu 1 (tén khoa hoc) Ham lugng Tiéu chuin chét lugng
Tén duge lidu 2 (tén khoa hoc) Ham luong Tiéu chuén chét lugng
Tén ta dugc (tén khoa hoc) Ham lugng Tiéu chudn chét lugng

2.2.Dbi véi cong thirc san xudt tir cao ban thanh phdm/cém/bot

Khéi lugng cao/cdm/bdt duge liéu twong dwong

Tén dugc liéu 1 (tén khoa hoc) Ham lugng Tiéu chudn chat lugng
Tén dugec liéu 2 (tén khoa hoc) Ham lugng Tiéu chuin chit lugng
Tén ta duge (tén khoa hoc) Ham lugng Tiéu chuén chét luong

£



3. SOPO QUY TRINH SAN XUAT:

V& so d6 ddy du cac giai doan thyc hién trong Quy trinh san xuit (QTSX) tuong tng
véi céc giai doan trong mo ta QTSX

4. MO TA QUY TRINH SAN XUAT :

4.1. Cong thirc pha ché: cho 1 16 san xuét

h Khéi hrgng/ham Khéi lwgng/ham
Thanh v g
STT hin bVT lwgng lwong Ghi chu
P theo cong thirc str dung thue té
" Ty 1€ bu
1 Dugc 1 i
et hu hao
2
Ta dugce -nt

4.2. M ta QTSX: Mo ta timg cong doan thyc hién theo so d6 QTSX véi cac thong s6 ki
thuat day du.

5. DANH MUC THIET BI SAN XUAT :

Muc Tinh
Xuit xir | dichsir | trang
dung | sirdung

Thong s6 ky thuat chinh

A th”'\t b' oA
Stt | Tenthict by (Ghi rd cong suit thwe hi¢n)

1 | TBSX1
2 | TBSX2
3
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6. KIEM SOAT TRONG QUA TRINH SAN XUAT :

- Nguyén phu li¢u:

- Kiém tra v€ sinh:

- Quy dinh c4c giai doan kiém tra: Ghi day du chi tiét cac giai doan kiém tra

STT | Giai doan | Ngi dung

Yéu ciu Phwong phap

Nguwoi thuc
hién

1 |Nhan nguyén
phu li¢u

7. AN TOAN LAO PONG :

7.1. Ky thuit an toan :

7.2. V¢ sinh cong nghiép:

8. DU PHAM - PHE PHAM :

8.1. Du phdm: Loai ndo — Cach xir tri
8.2. Phé phdm: Loai nao — Cach xir tri
9. NHUNG HO SO CAN THIET:
9.1.

9.2.
9.3,

Dai dién hop phap ciia co s& sén xuat

..., hgay thang ndm ....
Ngudi bién soan

4
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PHU LUC
CAC DANG BAO CHE THONG DUNG TRONG SAN XUAT
THUOC CO TRUYEN, VI THUOC CO TRUYEN

1. Tén goi va mjt s6 phwong phap ché bién vi thudc b truyén thong dung

. Phwong pha 2
Stt Dugec li€u z g,ﬁ’ p Tén vi thudc cb truyén
che bien )
1 | Agiao Sao phong Vi thude b truyén A giao
2 | Bakich Thai phién Vi thudc ¢b truyén Ba kich
3 | Bakich Chich rugu Vi thuée ¢ truyén Ba kich chich ruou
4 | Bakich Chich mubi Vi thubc cb truyén Ba kich chich mudi
5 | Bakiah Cliloh 6k s t\lllla (t)huoc cO truyén Ba kich chich cam
6 | Batanhan Sao vang Vi thubc ¢b truyén B4 tir nhan sao vang
7 | Bach/bidn d5u Sa0 vang V\; thudc co truyén Bach bién dau sao
vang
8 | Bach bd Chich mét ong Xri g:thuoc co truyén Bach bo chich mat
9 | Bach b Chich ruou Vi thudc ¢ truyén Bach b chich rugu
10 | Bach chi Théi phién Vi thubc cb truyén Bach chi
11 | Bach giéi tir Sao vang V‘g thudc co truyén Bach gidi tir sao
vang
12 | Bach giéi ti Sao den éfegnthuoc cd truyén Bach gidi tur sao
13 | Bach hop Thai phién Vi thudc ¢b truyén Béach hop
14 | Bach hop Tam mat Vi thudc ¢ truyén Bach hop tAm mat
15 | Bach linh Thai phién Vi thuéc cb truyén Bach linh
16 | Bach mao can Thai phién Vi thudc ¢b truyén Bach mao céan

=
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. Phwong pha
Stt Duoc liéu P g.[: P Tén vi thudc b truyén
che bien )

17 | Bach mao cin S den (\i/einthuéc cd truyén Bach mao cin sao

18 | Bachtatlé Sao vang Vi thude ¢6 truyén Bach tat 1€ sao vang

19 | Bach thuoc Thai phién Vi thudc ¢ truyén Bach thugc

20 | Bach thuoc Sao Vi thubc cb truyén Bach thuoc sao

21 | Bach thuoc Chich regu Vi thubc ¢b truyén Bach thuoc chich
rugu

22 | Bach truat Thai phién Vi thubc cb truyén Bach truat

23 | Bach trust Sao cam mat ViAthuc‘)c cd truyén Bach truat sao cam

ong mat ong

24 | Bach trujt Chich ruou Vi thuoc ¢O truyén Bach truét chich
ruou

25 | Ban ha nam Thai phién Vi thubc cd truyén Ban ha nam

26 | Bén ha nam Ché gimg Vi thudc cb truyén Béan ha ché gimg

27 | Bén ha nam Ché nudc voi V}_thuoc cO truyén Bén ha ché nudc

trong VOl trong

28 | Binh lang Thai phién Vi thudc ¢b truyén Binh lang

29 | Binh lang Sao Vi thudc cd truyén Binh lang sao

30 | B cdt chi Ché mubi Vi thudc ¢b truyén B cdt chi ché muéi

31 | B hoang Sao Vi thudc ¢ truyén Bd hoang than sao

32 | Cam thao Thai phién Vi thudc cb truyén Cam thao

33 | Cam thao Chich mét Vi thudc ¢b truyén Cam thao chich mat

34 | Can khuong Thai phién Vi thuc ¢ truyén Can khuong

35 | Condiwemp Sao vang Vi thuoc ¢d truyén Can khuong sao
vang

36 | Can khwong Sao chay Vi thudc c6 truyén Can khuong sao

chay

2
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- Phwong pha
Stt Duwgec liéu 2 g,‘} P Tén vi thudc c¢b truyén
che bien )

37 | Cat Can Théi phién Vi thudc cb truyén Cat can
38 | Cat Can Sao vang Vi thudc cb truyén Cét can sao vang
39 | Cét canh Thai phién Vi thude cb truyén Cat canh
40 | Cét canh Chich mat Vi thubc cb truyén Cat canh chich mat
41 | Chu tich Thai phién Vi thubc cb truyén Cu tich
42 | Cautich Sao vang Vi thude cb truyén Ciu tich sao vang
43 | Chu tich Sao céch cat Xé!t thude co truyén Cau tich sao cach
44 | Chu tich Clileh wnst an ;2 thuoc co truyén Cau tich chich mudi
45 | Chi thuc Thai phién Vi thubc cb truyén Chi thuc
46 | Chitx Sao qua Vi thudc ¢b truyén Chi tir sao qua
47 | Chitr Sao chay Vi thudc cb truyén Chi tir sao chay
48 | Chi xéac Thai phién Vi thudc ¢b truyén Chi x4c
49 | Chi xac Sao cam Vi thudc ¢ truyén Chi xac sao cdm
50 | C6 nho ndi Thai phién Vi thuéc ¢ truyén Co nho ndi
51 | C6 nho nodi Sao chay Vi thudc cb truyén C4 nho noi than sao
52 | Cé xudc Thai phién Vi thudc ¢b truyén Co xude
53 | Co xude Chich ruou Vi thudc ¢b truyén C6 xudce chich ruou

e ; £ . | Vi thubc cb truyén Coé xuéc chich
54 | Co xudc Chich muoi an erpi S
55 | Cbt toai bd Sao Vi thudc ¢ truyén CHt toai bd sao
56 | Cét toii bd Chich ruou Vi thudc ¢6 truyén Cot todi bo chich

ruqu

57 | Dai hoang Chich gifm Vi thudc co truyén Dai hoang chich

giam

v o
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- Phwong pha
Stt Dugrc liéu £ g_l: g Tén vi thudc ¢b truyén
che bien )
58 | Pai hoang Chich rirad Vi thubc c6 truyén Dai hoang chich
C ruou
59 | Pan sam Loai tap Vi thubc cb truyén Pan sam
60 | Pao nhan Sa}o vang git V1~ thl}(‘)c cd truyén Pao nhan sao vang
vo gitr vo
61 | Pao nhan Sao vang bé vo g’; i}guéc cd truyén Pao nhan sao vang
62 | Pio nhan Ep loai diu Xguthuéc cO truyén Pao nhan ép loai
63 | Piadu Thai phién Vi thudc cb truyén Pia du
64 | Dialong Séy kho Vi thudc cb truyén Dia long
65 | Dialong TAm ruou Vi thudc ¢b truyén Dia long tim rugu
66 | Dialong Tém ruou gimg Vi thude ¢6 truyén Dia long tdm ruou
gung
67 | D6 trong Thai/Chat Vi thude cb truyén Db trong
x : s . | Vi thudc cd truyén D3 trong chich
68 | Do trong Chich mudi an mudi an
69 | D trong Chich rurgu Vi thudc ¢o truyén DO trong chich
ruou
70 | D6 trong Sao den Vi thudc cb truyén Dd trong sao den
71 | Doc hoat Thai phién Vi thubc cb truyé‘:n Poc hoat
72 | Puong quy Chifahsran 1\3 0'tl:iluoc cd truyén Puong quy chich
73 | Hatha 6 do Loai tap Vi thudc ¢ truyén Ha tha 6 d6
x Sao vang gitt | Vi thudc b truyén Hanh nhan sao vang
74 | Hanh nhan v gitk vo
75 | Hanh nhén Sao vang b vo Vi thudc ¢6 truyén Hanh nhén sao vang

bo vo

Wi
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" Phwong pha
Stt Dugec liéu ‘ g,l: = Tén vi thudc b truyén
che bien

76 | Hau phac Thai phién Vi thudc ¢b truyén Hau phac

77 | Hau phac T4m gimg Vi thuc cb truyén Hau phac tdm gimg

78 | Hau phac Chich gimg V1 thudc cb truyén Hau phac chich
gung

79 | Hau phéc Chung (ndu) Vi thuc‘}c c¢b truyén Hau phéc chung

gung (nau) gimg

80 | Hoai son Loai tap Vi thude cb truyén Hoai son

81 | Hoang ba Thai phién Vi thudc cb truyén Hoang ba

82 | Hoang bé Chich muéi an | Vi fhudc co truyén Hoang ba chich
muoi dn

83 | Hoang cdm Thai phién Vi thudc cb truyén Hoang cam

84 | Hoang cim Sao vang V} thudc c6 truyén Hoang cam sao
vang

85 | Hoang cam Sao den Vi thudc ¢b truyén Hoang cam sao den

86 | Hoang cAm Chich rugu Vi thudc ¢6 truyén Hoang cam chich
ruou

87 | Hoang cim Chich mit ong V{ thudc ¢o truyén Hoang cam chich
mat ong

88 | Hoang ky Chich mat Vi thudc ¢b truyén Hoang ky chich mt

89 | Hoang lién Chich ruou Vi thudc ¢d truyén Hoang lién chich
ruQu

90 | Hoang lién Chich gimg V‘; thudc ¢d truyén Hoang lién chich
gung

91 | Hoang lién Chich gidm V}A thudc c6 truyén Hoang lién chich
giam

92 | Hoang tinh Ché rugu Vi thudc c¢o truyén Hoang tinh ché
ruou

93 | Hoe hoa Sao vang Vi thube cb truyén Hoe hoa sao vang

L
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N Phwong pha 5
Stt Duwoc liéu ¥ g,l: B Tén vi thudc co truyén
che bien )
94 | Hoe hoa Sao chay Vi thubc ¢b truyén Hoe hoa sao chay
95 | Huong phu Thai phién Vi thube ¢b truyén Huong phu
96 | Huong phu T ché Vi thudc ¢b truyén Huong phu tir ché
97 | Huyén ho sach lgglglnlg?o, 12 | Vi thubc cb truyén Huyén hd
98 | Huyénhd sach | Ché gidm Vi thudc ¢b truyén Thé huyén ho
99 | Hy thiém Tam ruou Vi thudc ¢ truyén Hy thiém tam ruou
100 | Ké ndi kim Sy kho Vi thudc ¢ truyén Ké ndi kim
101 | Ké ndi kim Rang cat Vi thudc ¢ truyén Ké noi kim rang cat
102 | Khiém thuc Sao vang V‘; thuoc c6 truyén Khiém thuc sao
vang
103 | Khiém thyc . 2;1 mthuc‘)c c6 truyén Khiém thyc sao
104 | Khoan dong hoa | Sy kho Vi thudc ¢ truyén Khoan déng hoa
- . % Vi thudc cb truyén Khoan dong hoa
105 | Khoan dong hoa | Chich mat ehiekimat
106 | Khuong hoat Thai phién Vi thudc cb truyén Khuong hoat
107 | Kim anh Sao vang Vi thubc cb truyén Kim anh sao vang
108 | Riganh Cliteh mod] Vi Kt.huoc c6 truyén Kim anh chich
mudi
109 | Kinh giéi Sao chay Vi thudc ¢d truyén Kinh giéi sao chéy
110 | Lién nhuc Sao vang Vi thudc cb truyén Lién nhyc sao vang
111 | Lién tam Sao qua Vi thubc cb truyén Lién nhyc sao qua
< " " Vi thudc ¢ truyén Ma hoang chich
112 | Ma hoang Chich mét ong mit ong
113 | M tién Rang cat Vi thudc cb truyén Ma tién rang cat

v
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- Phwong pha
Stt Duwogc lieu £ g.[‘) = Tén vi thudc c6 truyén
che bién )

114 | Mz tidn Rén diu vimg V1 thubc cb truyén M3 tién ran dau
vung

115 | Mitién Ngam rugu Vi thudc cb truyén M3 tién ngdm rugu

116 | Man kinh tir Sao vang X;n fghuéc c¢d truyén Man kinh tir sao

117 | MBu don bi Sao vang V‘i thudc cd truyén Mau don bi sao
vang

118 | MZu don bi Chich ruou \r;l U’ﬂluéc c¢b truyén Mau don bi chich

119 | Mau 1é bap dap Vi thude cd truyén MaAu 1é

120 | Mau lé Nung Vi thube cd truyén Mau 1é nung

121 | Miét giap So ché Vi thube cb truyén Miét gidp

122 | Pang sim Chich gimg V‘; thuoc co truyén Pang sdm chich
gung

123 | Nga truat Thai phién Vi thudc cb truyén Nga truat

124 | Nga truat Chich gifm V.;; thuoc c6 truyén Nga truat chich
giam

125 | Ngéi ctu Chich rugu Vi thuodc c6 truyén Ngai ctru chich
ruQu

126 | Ngai ctu Chich giém V_g‘ thuoc co truyén Ngai clru chich
giam

127 | Ngai ciu Sao chay Vi thuc cb truyén Ngai ctru sao chay

128 | Ngo cong Ngam ruou Vi thudc cb truyén Ngo cong

129 | Ngb thi du Chich cam thio | Vi thuoc co truyen Ngd thi du chich
cam thao

130 | Ngé thu du Chich gifm ;/i%rtrllluoc co truyén Ngob thu du chich

131 | Ngé thu du Ehidimns XL (’E,)liluoc co truyén Ngo thu du chich

i




11

Phwong phap

Stt Dugc liéu ché bikn Tén vi thudc cb truyén
132 | Ngiivi tir Tam mat Vi thudc cb truyén Ngii vi tir tim mat
133 | Ngii vi tr Tam gidm Vi thudc cb truyén Ngii vi tir tm gidm
134 | Nguu bang tur Sao Vi thudc cb truyén Nguu bang tir sao
135 | Nguu tat Thai phién Vi thubc cb truyén Nguu tét
136 | Nguu tét Chich ruou Vi thuéc ¢b truyén Nguu tat chich rugu
137 | Nguu tat Ehich bud: XL 6tihuéc ¢d truyén Nguu tit chich
138 (Eg;c Lo Thai phién Vi thuéc cb truyén Nhuc thung dung
139 (}\Iulrlllglc thung Chung ruou 2/}: ;rlll;i)lc; gcif) truyén Nhuc thung dung
140 | Dang sam Thai phién Vi thudc cb truyén Dang sdm
141 | Pang sam Chung Vi thudc ¢ truyén Dang sim chung
142 | Béo cai Séy kho Vi thudc cb truyén Phu binh
143 | Beéo cai Sao qua Vi thube c6 truyén Phu binh sao qua
144 | Phutu Ché Magnesi Vi thudc cd truyén Hic phu tir
145 | Phutt Ché mudi an Vi thudc cd truyén Bach phu tur
146 | Qua lau nhan Loai tap Vi thubc cb truyén Qua lau nhan
147 | Qua lau nhan Sao Vi thudc cb truyén Qua lau nhén sao
148 | Dia hoang U Vi thude ¢ truyén Sinh dia
149 | Son thu Bo hat Vi thudc cd truyén Son thu nhuc
150 | Son thu Chung Vi thudc cb truyén Son thu chung

151 | Son thu "Cl“}z:tlr;ln ;uoru Xli L;trlllgéc c¢b truyén Son thu tdm ruou
152 | Sontra Sao qua Vi thudc ¢b truyén Son tra sao qua

i




12

- Phwong pha
Stt Dugre liéu & g,l: . Tén vi thudc cb truyén
che bien
153 | Son tra Sao den Vi thudc ¢ truyén Son tra sao den
154 | Tam voi Sa0 cam/ngam Vi thudc ¢ truyén Bach cuong tam
nudc gao ¢ Y - g
155 | Tang phiéu tiéu | Chich mudi Vi, thuoe co truyén Tang phiéu tiéu
chich mudi
156 | Téo nhan Sao den Vi thudc cb truyén Tao nhan sao den
157 gﬂff b quyet So ché Vi thudc cb truyén Thach quyét minh
158 Thach quyét Nung hé& Vi thuqc co truyén Thach quyét minh
minh nung hé
159 Thach quyét Nung kin Vi thuc?c co truyén Thach quyét minh
minh nung kin
160 | Thach xuong b | Sao vang Vi th‘uoc c6 truyén Thach xuong bo
sao vang
A p Vi thudc ¢ truyén Thach xuong bd
161 | Thach xuong b6 | Sao cam iy
162 | Thiang ma Thai phién Vi thudc cb truyén Thing ma
163 | Thing ma Chich ruou Vi thuoc co truyén Thang ma chich
ruQu
Théo quyét \ Vi thudc ¢b truyén Thao quyét minh
164 | minh RA0VAnE sao vang
Thao quyét x Vi thudc ¢b truyén Thao quyét minh
165 minh Sao chay sao chay
166 | Thé ty tir Chich mubi Vi }huoc co truyén Thd ty tir chich
mudi
167 | Sinh dia Ché Vi thube cb truyén Thuc dia
168 | Thuong nhitie | Sao chy Vi thuoc co truyén Thuong nhi tir sao

chay gai

A
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. Phuwong pha
Stt Dugrc liéu & g,l: . Tén vi thudc cb truyén
che bien
169 | Thuong nhitt | TAm ruou IYU’I ;Suéc cd truyén Thuong nhi tir tim
170 | Thuong truét Théi phién Vi thudc cb truyén Thuong truat
171 | Thuong truat Sao qua zlftilathuéc c¢d truyén Thuong truit sao
172 | Thuong trust Sao vang Vi thudc ¢b truyén Thuong trudt sao
vang

173 | Thuong truat Sao chay zgé‘;huc‘)c c6 truyén Thuong truit sao
174 | Thiy xuong b 5 | Sao vang Xér;tguéc ¢ truyén Thuy xuong b sao
175 | Thay xuong b & | s ohm (\:2 ntlhuoc co truyén Thuy xuong bo sao

s A o Vi thude cd truyén Thiy xuong bd
176 | Thuy xuong bo | Chich gung chich gimg
177 | Tiénhd Chich mat Vi thudc cb truyén Tién hé chich mat
178 | Toan yét Say kho Vi thube cb truyén Toan yét
179 | Toan yét Ché mudi Vi thuéc ¢b truyén Toan yét ché mudi
180 | Tréc béch diép | Sao qua X& athuoc ¢ truyén Trac bach diép sao
181 | Trcbéch diép | Sao chay zﬁét;luoc co truyén Trac bach diép sao
182 | Trachta Sao vang Vi thubc co truyén Trach ta sao vang
183 | Trachta Chich mubi Vi thudc cb truyén Trach ta chich mubi
184 | Tranbi Sao vang Vi thube c6 truyén Tran bi sao vang
185 | Tran bi Sao chay Vi thudc ¢b truyén Trén bi sao chay
186 | Tri mau Chich mudi Vi thudc b truyén Tri mAu chich mudi

=
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n Phwong pha S
Stt Dugec lieu P g.l‘) P Tén vi thudc co truyén
che bien

187 | Tri miu Chich rugu Vi thudc cb truyén Tri mau chich rugu

188 | Tiruyén Thai phién Vi thuéc ¢ truyén Tir uyén

189 | Tiruyén Ché mat Vi thudc cb truyén Tix uyén ché mat

190 | Tuc doan Thai phién Vi thudc cb truyén Tuc doan

191 | Tuc doan Chich mubi Vi }huoc co truyén Tuc doan chich
muoi

192 | Tuc doan Chich ruou Vi thudc co truyén Tuc doan chich
rugu

193 | Vién chi Sao cam Vi thudc ¢b truyén Vién chi sao cdm

194 | Vidn chi Ok o e Xlla f)huoc ¢ truyén Vien chi chich cam

195 | Xa tidn tir chidh il Vi }I.luoc co truyén Xa tién tir chich
muoi

196 | Xuyén khung Chich rugu E ;l}lluoc co truyén Xuyén khung chich

197 | Y di (S;Zgivang VOl 1 i thudc cb truyén Y di sao cdm

2. Mot s6 dang bao ché thudc ¢b truyén thong dung

Duong Dang : ; ey
. . r Cach ghi dang bao che
dung bao che
Vién nén (tablets)
FI Vién/vién nén bao phim (bao mang mong) (film coated
Vién nén S j ;
tablets), vién/vién nén bao dudng (sugar coated
(tablets)
tablets)
Uh Vién/vién nén nhai (chewable tablets)
on
? Vién nang | Vién nang cimg (capsules/hard capsules)
(capsules) Vién nang mém (soft capsules)

=
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Duwong Dang ) . . p
diinig bio ché Cach ghi dang bao che
Vién nang mém nhai (chewable soft capsules)
Hoan cimg, ho hoan (pasted pill), lap hoan (waxed
Vién hoan | pill), thuy hoan (watered pill), hoan nuéc - mat (water-
(pills) honeyed pill),
Hoan mém/t&, mat hoan (honeyed pill)
Vién bao tan trong Vién nén/vién  nang
rudt/vién giai phéng | cung/vién nang mém bao
muon (enteric (phim, dudng) tan & rudt
coated/delayed (bao tan trong rudt/bao
o release) khang dich vi )
Vién/vién e - — —
o Vién gidi phong theo | Vién/vién nén/vién nang
nén/vién ) ) ;
... | nhip (pulsatile giai phong (phong thich)
nang gidi .
] release) theo nhip
phong e
, i Vién/vién nén/vién nang giai
(phong thich) | .~ ... : , oo e
bidn dii Vién giai phong kéo phong (phong thich) kéo dai
) dai (prolonged (prolonged release/sustained
(modified
release/sustained release/extended release)
release) T Sk e
release/extended Vién/vién nén/vién nang
release), giai phong phong thich (phéng thich)
6 kiém sodt cham (slow release)
(controlled release) Vién/vién nén/vién nang tac
dung kéo dai (long acting)
Vién giai
phong ngay | Vién/vién nén/vién nang giai phong (phong thich)
(immediate | ngay (immediate release)
release)

Z—
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Duong Dang . . .
. ) £ Cach ghi dang bao ché
dung bao che
Vién/vién nén/vién nang ra nhanh(fast disintegrating)
Vién/vién nén ra (oral disintegrating)/phan tan trong
o ae miéng (oral dispersible) vién/vién nén tan trong
Vién giai - . ,
St miéng (ODT) (oral dissolving)
whanh Vién/vién nén phan tén (trong ~nu'c')rc) (we}ter
fust dispersible), vién/vién nén pha hon dich udng
release) (tablets’ for oral suspension), vién/vién nén pha dung
dich udng (vién nén tan trong nudc) (water soluble
tablets), vién/vién nén sui/sti bot (effervescent
tablets)
Bot/com/hat pha dung dich udng (powder/granules
for oral solution)
Bot/cém/hat pha hon dich udng (powder/granules
for oral suspension)
Bot/cdm/hat sti bot sti bot dé pha dung dich hodc
Bot/com/hat | hon dich ubng (effervescent powder/granules for
oral solution or suspension)
Bot/com/hat khang dich vi hodc bao tan & rudt (bao
tan trong rudt/bao khang dich vi) (gastro
resistant/enterosoluble/enteric coated
powder/granules)
b Dung dich/h6n dich/nhil trong (nhil dich) uéng (oral
i & solution/suspension/emulsion)
dich/hon . . .
N Sird, elixir (syrup, elixir)
dich/nhii o Sa g _
) dich Cao thudc/con thuoc/rugu thude udng
) (extract/tincture/alcoholic liquid)
Dung dich/hdn dich/nhii trong (nhil dich) tiém
Tiém Thuéc tiém | (injectable solution/suspension/emulsion (for

injection))

e
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Puong Dang . : S
. . £ Cach ghi dang bao ché
dung bao che
Bot (vo khuén) ((sterile) powder) dé pha dung dich
hodc hon dich tiém (for injectable
solution/suspension)
Vién/vién nén (v6 khudn) dé pha dung dich hoic hén
dich tiém (sterile tablets for injectable
solution/suspension)
Thudc tiém dong kho, bot dong khod pha tiém
(Iyophylised powder for injection)
Thubc tiém
gidi phong/
tic dung kéo | Thude tiém dung dich/hdn dich/nhil twong (nhii dich)
dai, giai tac dung kéo dai (long acting)
phong co
kiém sodt
Dung dich ti€ém truyén, nhil twong (nhil dich) tiém
o truyén (solution/emulsion for infusion)
Thuoc tiém , A 2 » b
5 Dung dich dam d3c dé pha tiém truyén (concentrated
truyén , ol
solution for infusion)
Bot dé pha tiém truyén (powder for infusion)
Dung dich nhé mit (ophthalmic solution)
Hdn dich nhd mét (ophthalmic suspension)
Nhil tuong (nhii dich) nhé mét (ophthalmic emulsion)
i _ | Bat (v6 khuan) dé pha dung dich hogc hdn dich nho
Thuoc nho E : i
B 3 mit (stetile powder for ophthalmic
Tai mat mat

solution/suspension)
Vién/vién nén (vo khuén) dé pha dung dich hoic hén
dich nho mét (sterile tablets for ophthalmic

solution/suspension)

7
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Puong Dang ’ : SR
. . ,{ Cach ghi dang bao che
dung bao che
Dung dich/hén dich/nhii twong (nhii dich) tac dung
Thuéc nhé | kéo dai (dung polyme, dau, phirc,) dung cho nhan
mt tic dung | khoa (ophthalmic prolonged/sustained/extended
kéo dai release solution/suspension/emulsion (with polymer,
oil, nano system))
Thuéc tra | Thubc md/gel/kem tra mét (ophthalmic
mit ointment/gel/cream)
Dung dich/hén dich/nhil twong (nhil dich) nhé mii
Thuébc nhé | (nasal solution/suspension/emulsion)
miii Bot /vién/vién nén dé pha dung dich hogc hdn dich nho
miii (powder/tablets for nasal solution or suspension)
Maiii Thuoc xit | Dung dich/hdn dich/nhii tvong (nhil dich) xit mii nasal
miii solution/suspension/emulsion spray
Thuéc rica | Dung dich rira mili (nasal rinse)
miii Bot dé pha dung dich rira mili (powder for nasal rinse)
Dung dich/hon dich/nhii twong (nhil dich) nhé tai (otic
Tt Thuéc nhé | solution/suspension/emulsion)
ai . x
tai Bot/ vién/vién nén dé pha dung dich hodc hon dich nho
tai (powder/tablets for otic solution/suspension)
i Dung dich/hon dich/nhil twong (nhidi dich) khi dung
Khi dung ) ) . .
(aerosol/nebuliser solution/suspension/emulsion)
Hb hap | Thudc hit dinh liu, thubc phun mu dinh liéu
Thuoc hit ] .
L ((pressurised) mettered-dose inhaler);
dinh lieu o : , :
Dung dich d¢ hit (solution for inhalation);
Thudc bot dung trén da (dermic powder)
Trén da T ax Dung dich/hdn dich/nhdl dich (nhii tuong) b6i da
. Thuoc dung ) . ) )
va qua L (dermic solution/suspension/emulsion)
tai cho ¢ da 3 B N . )
da Cao xoa, dau xoa, cao 16ng, con thuoc bdi da (dermic

balsam/oil/liquid extract/tincture)

AL
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Duong Dang . : e 2
i g P Cach ghi dang bao che
dung bao che
Thuéc m&/ kem/ gel/bdt nhdo bdi da (dermic
ointment/cream/gel/paste)
Miéng dan, cao dan (dermic patch/plaster)
Thudc md/kem/gel hap thu qua da (transdermal
- ointment/cream/gel)
Thuoc hap i ) . .
h d Miéng dan/cao dan hap thu qua da (transdermal patch),
u qua da 2
4 miéng déan tri liéu qua da (transdermal therapeutic
system/patch)
Dung dich/hén dich/nhii twong (nhii dich)/gel xit trén
Thuéc xit | da (skin spray)
trén da Thudc bot/keo bot/bot/bot xép (foam) xit (phun) trén
da (skin spray)
Vién nén/vién nang dat truc trang (hdu mon) (rectal
Thubc dit | tablets/capsules)
truc trang | Vién dan/gel/kem/m&/bdt nhdo/mang dét tryc trang
. (hdu moén) (rectal suppositories/gel/cream/ointment/
ruc
o paste/film)
trang e = e
2 Dung dich/hon dich/nhii twong (nhii dich) thut truc
Thuoc thut . i
. trang (hdu mon) (rectal enema)
truc trang oo ) o
Gel/kem/md/bdt nhdo thut truc trang (hdu mon) (rectal
enema)
Vién nén/vién nang dit am dao (vaginal
<« .. . |tablets/capsules)
Thuocdatam | . i e . ;
i Vién trimg/vién dan/gel/kem/md/bot nhdo/mang dat
ao
" ) am dao (vaginal ovules/suppositories/gel/
Am dao .
cream/ointment/ paste/film)
i Dung dich/hdn dich/nhii twong (nhii dich) thut am
Thuoc thut ) . . ;
R dao (solution/suspension/emulsion for vaginal
am dao

enema)

£
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Duong

Dang

. X Cach ghi dang bao ché
dung bao che
Gel/kem/m&/bdt nhdo thut am dao
(gel/cream/ointment/paste for vaginal enema)
Niéu Vién dat niéu dao (urethral tablets)
dao Gel nho (bom) niéu dao (urethral gel)
Khic T hu(’)ic goi | Shampoo/ g‘el/kem/déu/dung dich/nhii tuong (nhi
dau dich) goi dau

-z
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PHU LUC II
CAC THAY POI LON, THAY POI NHO AP DUNG POI VOI THUOC

CO TRUYEN, DUQC LIEU PA PUQC

CAP GIAY PANG KY LUU HANH

(Ban hanh kém theo Théng tw sé: 39 /2021 /TT -BYT ngay 31thang 12ndm 2021
cua Bo truong B Y té )

Céc thay ddi 16n, thay d6i nho ap dung dbi véi thude cb truyén, duoc lidu da
duoc cép giéy dang ky luu hanh thyc hién theo quy dinh tai Muc A (Thudc héa
duoc) Phu luc IT Thong tu s6 32/2018/TT — BYT ngay 12 thang 11 nam 2018 cta

B0 truéng Bo Y té quy dinh viéc dang ky
hodc cac thay ddi quy dinh riéng cho thudc

I.1. THAY POI LON

luu hanh thudc, nguyén liéu lam thudc
cb truyén, dugc liéu nhu sau:

Noi dung 3 pape
S thay ddi/bd sung Diéu kien

A A A
Yeéu cau ho so

Ap dung dbi véi
cac dang bao
ché khong phan
liéu

Ham luong/ndng do
1 [cac thanh phan duoc
liéu c6 tac dung.

- Phan I (hanh chinh):
+ Pon (theo mau)

+ Gidy phép (CPP hodc cong van cho
phép cta co quan c¢6 thdm quyén nudc
s¢ tai) — yéu cau dbi véi thude nudc
ngoai

+ Thong tin san pham
+ Mau nhan.

- Phan III (thanh phan va cong thic) &
[V (tai liu lam sang theo Ho so ky thuat]
chung ASEAN (ACTD)): Phan lién
quan

Khéng thay dbi

& [BEUfEicung dang bao ché

- Phan I (hanh chinh):

+ Pon (theo mau)

L



STT

N¢i dung

D.A ktA
thay d6i/bd sung Sk,

A A A
Yeéu cau ho so

+ Gidy phép (CPP ho#c vin ban cho
phép cua co quan co thAm quyén nudc
so tai)) - yéu cau dbi véi thubc nudc
ngoai

+ Thong tin san phim
+ Mau nhén va to huéng dan st dung
- Phan II (Chét luong): Phan lién quan

- Phan III (thanh phan va cong thic) &
IV (tai liéu 14m sang theo Hb so k¥ thuat
chung ASEAN (ACTD)): Phan lién
quan

Thay dbi liéu dung

- Phan I (hanh chinh):
+ Pon (theo mau)

+ Gidy phép (CPP hoic cbng van cho
phép cua co quan c6 thdm quyén nudc
so tai) - yéu cdu déi véi thubc nudc
ngoai

+ Thong tin san pham
+ Mau nhan va t& huéng dan st dung

- Phan III (thanh phan va cong thirc) &
[V (tai liéu 1am sang theo Hb so k thuét
chung ASEAN (ACTD)): Phan lién
quan

Chi dinh

Cac ngi dung

khac khong thay

- Phén I (hanh chinh):
+ Pon (theo mau)

+ Gidy phép (CPP hodc cong van cho
phép ctia co quan co thAm quyén nudc

e



§TT| , Neicung Pidu kién Yéu chu hd so
thay doi/bo sung )

SO tai) - yéu cau doi véi thudc nudc
ngoai

+ Théng tin san phim
+ MAu nhin;
+ Td hudng dan sir dung;

- Phan III (thanh phan va cong thic) &
IV (tai liéu 14m sang theo Hb so k¥ thuét
chung ASEAN (ACTD)): Phan lién)
quan

Céc truong hop thay ddi khac chua cé trong quy dinh tai Muc A (Thudc héa
duoc) Phu luc IT Thong tu s6 32/2018/TT — BYT ngay 12 thang 11 nam 2018

2 Bo trudng B6 Y té quy dinh viéc ding ky luu hanh thudc, nguyén liéu 1am
thudc hodc chua quy dinh tai Muc I, II Phu luc nay.
II. THAY POI NHO

I1.1- THAY POI NHO PHAI PUQC PHE DUYET CUA CO QUAN QUAN LY

No¢i dung

STT| ¢hay di/b’ sung Diéu kién Yéu chu hd so

Phan I (hanh chinh):
' Nha san xuét khong bon (theo mau)

, : thay doi - Gidy phép (CPP hoic gidy|
Doi  dia diém san ching nhan GMP).

7 = ..t Dia di€ém san xuat
xuat/co s¢ dong goi

IOT (O, G néf-’t- Gidy chimg nhan du diéu kién
g,“f’c gia Vol dRdinh doanh dwoc ddi véi thude
L san xuat trong nudc.
g

Phan II (Chét luong)

-
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STT

Noi dung
thay d6i/bd sung

oA oA
Dieu kién

A A A
Yeéu cau ho so

Thay dbi hogc b6 sung
thanh phan t4 dugc,z

- Khong lam thay
d6i va anh huong

Phan I (Hanh chinh):

- Pon (theo mau)- Phan II (chat
luong):

- Glay to phéap ly cua co sé san
XUt ta dugc, vo nang dap mg

2 @it ,lﬂden tiéu chuén, chat
e g y do1ty Ig luong  cua thuocthu'c hanh t6t san xuit nguyén
ta dugc). thanh phém. liéu lam thudc (GMP) (thuc hién
theo 16 trinh quy dinh. Khong
yéu ciu tai lidu nay ddi véi ta
dugc di c6 Gidy diang ky luu
hanh tai Viét Nam.
Phan I (Hanh chinh):
3 Thay d6i co s& xuét - Pon (theo mau)
xudng 16 . : N
Phan I (Chat luong): phan thay)
doi lién quan
Phén I (Hanh chinh):
, [Thay doi md ta dic - Pon (theo mau)
tinh cia thanh pham ) , )
Phén II (chat lugng): phan thay
doi lién quan
Phéan I (Hanh chinh):
Thay d6i chét chudn dé x
5 kiém nghigm thanh AgEieam )
pham P}}én II (chit lugng): phén thay
doi lién quan
Phén I (Hanh chinh):
Thay d6i hé thongl Chét lugng tét hon x
6 (dong kin cua bao bi = rRan(eoad)
tryc tiép, gian tiép - on dinh hon P}}én II (chét lugng): Phan thay
doi lién quan
7 [Thay dbi d6 6n dinh/han ding ctia thanh phdm

-



-

N§i dung " —_— PO S |
STT thay d5i/bd sung Dieu kién Yeéu cau ho so
Phén I (Hanh chinh):
- Pon (theo mau)
*Tang han dung

Pbﬁn II (chéat luong): Phén thay
d6i lién quan va theo hudng déan
ve nghién ctru d¢ 6n dinh

* Giam han dung

Phan I (Hanh chinh):

- Pon (theo mau) Phan II (Chat
luong): Phan thay d01 lién quan

va theo hudng dan vé nghién ctru
d6 6n dinh

- Bao cdo sd lugng thudc dang
luu hanh trén thi truong

- Cam két vé viéc co so dang ky
phai phdi hop véi co sé san
Xut, co s& nhap khau tién hanh
thu hdi thudc, nguyén liéu lam
thudc c6 han dung 16n hon han
ding thay dbi dbi véi thudc d3
lru hanh tai Viét Nam.

Phén I (Hanh chinh):
g [Thay ddi diéu kién bao - Don (theo mau) Phén II (chaf
quan cia thanh phdm luong): Phan thay d01 lién quan|
va theo hudng dan vé nghién ctru
d6 6n dinh
Thay d6i qui trinh san Phan I (Hanh chinh):
o o gua thanh PAAML Theo husng cai Bon (theo miu)

. 13 . .~ _tién hon qui trinh cti| , .
me, tham dinh  qui Phan II (Chét luong): Cac tai
trinh... liéu lién quan.

10 Thay dél tiéu ChUéln' Theo hUéng Chétphén I (Hénh chinh)

va’/hodc phuong phap

ché hon

-




STT

N(f)i dung
_thay d6i/bd sung

Dieu kién

A A A
Yéu cau ho so

ﬂ(lem nghiém cua thanh
pham (bao gom cd
tham dinh  phuwong
phdp phan tich)

- Pon (theo mau)

Phan II (Chét luong): Céc tai liéy
lién quan.

11

Thay d6i ngudn gbc
dugc liéu, nhung tén
khoa hoc cua dugc liéu
khac nhau

4 nguon

Thay dbi theo huén
dugc lié
duoc kiém soat cha
luong & muc cao
on;

- Pon (theo mau)

- Phan II: Tai liéu chét luong
theo quy dinh tai Thong tu nay;
Phiéu kiém nghiém cula thuoc
thanh phim; Nghién ciru d6 6n
dinh ctia thubc thanh phim theo
quy dinh.

- Gidy to phap ly clia co so san
xuit dugc lidu, ban thanh phém
duge liéu dap ung thuc hanh t6t
san xuét nguyén liéu lam thudg
(GMP) (thuc hién theo 10 trinh|
quy dinh).

L2

Thay d6i/bd sung quy

Phén I (Hanh chinh):
- Pon (theo mau)

- Nhén cli da@ duyét + nhan mai
Phan II (Chat luong): Gom (1)

cach dong goi Tiéu chuin bao bi (néu co thay
601 bao bi, chét lugng bao bi) (2)
Hb so theo d5i d6 6n dinh cua
quy cach dong goéi moi (néu c6
thay doi bao bi so cép).
Phéan I (Hanh chinh):

2. Theo hudng t6t hon Don
Thay d6i hinh thuc/| . . n
13 va ndi dung nhan

thiét ké bao bi, nhin

khong thay dbi

- Nhan cii da duyét + nhan méi

Phan II (Chét luong): Céc tai
liéu li€n quan..

A
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I1.2- THAY POI NHO CHI YEU CAU THONG BAO (NOTIFICATION)

TT thayg(;)i(/ill)lgfung Piéu kién Yéu ciu hd so
- Khong thudc cac
truong hop thay doi
Ién va thay d6i nho
phai phé duyét trugcPhan I (Hanh chinh):
khi thuc hién. . ,
Thay d6i noi dung - Thong bao

trén mau nhin bao- Thay dél thiét ké
gdm t& hudng din sir(mau sac, hinh déng,
dung kich thudec, vi tri
thong tin...) trén nhén
va, hodc céc ndi dung- Gidy to phap ly lién quan (néu co)
khong lién quan dén
thong tin, huéng dan
st dung thuoc.

- Nhén cli da duyét + nhan mai

- Bang so sanh ndi dung thay ddi

Phan I (Hanh chinh):

gl - Thong bé
Thay d6i/bo sung cac S

noi dung vé anTheo huéng sir dung- Nhin
2 toan/hiéu qua (Truan toan, hop ly va )
cdc truong hop thudéchiéu qua hon - Thong tin san pham

thay déi Iém 2
ay doi Ién) - T huéng dén sir dung

- Néu rd nhing diém thay d6i.

Phan I (Hanh chinh):
; [Thay doi mé ta dic -Thong bao
tinh cua nguyén liéu Phin IT (Chét luong):

- Phan thay déi lién quan

. . Phan I (Hanh chinh):
Thay do1 chat chuan
4 d¢ kiém nghiém - Thong bao

nguyén liéu g 2
Phan II (Chat lugng):
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Noi dung B o PR S
. h
TT thay d3i/bd sung Dieu kién Yeéu cau ho so
- Phan thay ddi lién quan
Phan I (Hanh chinh):
] i & y -1 FThong bao
5 dinh/han ding cua & ¢ o Phan IT (Chat luong):
nguyén li¢u iR e 3 .
' pham. -Phan thay doi lién quan va theo

huéng dan vé nghién ciru do on
dinh

Thay d6i dieu kién
b4do quan cua nguyén
liéu

Phén I (Hanh chinh): Théng béo
Phén II (Chét lugng):
- Phan thay di lién quan va theo

huéng dan vé nghién ciu d6 on
dinh

Thay dbi qui trinh san
xut ctia nguyén liéu:
So d6, cac budc, 19,
mé, thim dinh qui
trinh...(chi dp dung
doi voi thuoc thanh
pham héa dwoc).

- Theo hudng cai tién
hon qui trinh cil.

- Khong lam thay doi
chat lugng va do on
dinh ctia nguyén liéu.

Phan I (Hanh chinh):
- Thong bao
Phan II (Chat luong):

- Phén thay ddi lién quan.

Thay d6i nha cung
cap bao bi (thay theé,
thém vao hodc loai

bo)

- Khong lam thay d?)i
chat lugng va do 6n
dinh cua thuoc

Phén I (Hanh chinh):

~Thong bao

Thay d6i tiéu chudn
va/ hodc  phuon
phap kiém  nghiém

cua nguyén liéu

- Khong lam thay doi
va anh hudng dén
tiéu chudn, chéat
luong ctia  thudc
thanh pham.

Hodc lam tiéy
chuan chat luong cua

=

thanh phdm chit ché

Phén I (Hanh chinh):
- Thong bao
Phan II (Chét luong):

- Phan thay ddi lién quan
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TT

Noi dung
thay dbi/bd sung

A oA
Dieu kién

A A A
Yeéu cau ho so

hon hoic t6t hon.

10

Thay dbi ngudn gbc
duoc liéu, nhung tén
khoa hoc cua dugc
lidu giéng nhau

Thay di theo huéng
ngudn  dugc
duoc kiém soat chat
lugng & muac cao
on;

liéukiém nghiém cua thuoc thanh

- Phan I (Hanh chinh): Thong bao

- Phan II: tai liéu chat luong theo
quy dinh tai Thong tu nay; Phiéu

pham.

- Gidy to phap ly cla co s san
xuat duoc liéu, ban thanh phém
dugce lidu dap tmg thuc hanh tot
san xudt nguyén lidu lam thubc
(GMP) (thuc hién theo 10 trinh quy
dinh).

11

Thay thé dung cu do
luong thude (vi du ti
muong sang coc)

Phén I (Hanh chinh):

~Thong bao

A
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