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BOYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

Sé: 44/2014/TT-BYT Déc lap - Ty do - Hanh phuc
Ha Noi, ngay 25 thang 11 nam 2014

THONG TV
Quy dinh viéc dang ky thuéc

Cén ctr Luat Duoc sb 34/2005/QH11 ngay 14 thang 6 nam 2005;
Cén ctr Nghj dinh sb 63/2012/NP-CP ngay 31 thang 8 ndm 2012 cta Chinh phid quy
dinh chirc ndng, nhiém vu, quyén han va co céu té chirc ctia B6 Y té;
Theo dé nghi cta Cuc trwdng Cuc Quan ly duoc va Vu trudng Vu Trang thiét bi va
Céng trinh y té,
Bo6 trudng BO Y té ban hanh Théng tw quy dinh viéc ddng ky thudc.
Chwong |

NH’NG QUY DINH CHUNG
DPiéu 1. Pham vi diéu chinh
Théng tw nay quy dinh viéc dang ky thubc dung cho ngwdi lwu hanh tai Viét Nam.
Diéu 2. Giai thich tr ngir
Trong Théng tw nay, cac tr nglir dwéi day dwoc hiéu nhw sau:
1. Thubc héa duoc la thude chira hoat chat da xac dinh thanh phan, céng thic, do
tinh khiét.
2. Hoat chat ma&i 1a hoat chat co trong thanh phan cta thubc Ian dau tién dang ky lwu
hanh tai Viét Nam.
3. Thubc generic 1a mot thuéc thanh phdm duwoc san xuat khéng cé gidy phép
nhwong quyén cta cdng ty co thudc phat minh va dwoc dwa ra thi treéng nham thay

thé mot thubéc phat minh sau khi bang sang ché hodc cac doc quyén da hét han.
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4. Thubc san xuat nhuwong quyén la thube ciia mot co s& san xuat trong nuwéc hoac
nwdc ngoai da dwoc clp sb dang ky lwu hanh & Viét Nam hodc & nuwédc ngoai
chuyén giao quyén san xuét cho mét co s& khac & Viét Nam cé du diéu kién san
xuét thubc.

5. Tén thwong mai cta thudc 1a tén thubéc dwoc dat khac vai tén gbc hoac tén chung
quéc té.

6. H6 so k¥ thuat chung ASEAN(ACTD) la b tai liéu hwdng dan hé so dang ky thubc
dap rng cac yéu cau ky thuat chung ctia Hiép hoi cac nwéc Déong Nam A (ASEAN)
dwoc quy dinh tai Phu luc | B6 hd so ky thuat chung ASEAN va cac huwéng dan kj
thuat ban hanh kem theo Théng tw nay.

7. Thay dbi Ién la nhirng thay dbi c6 anh hwéng rd rét, truc tiép dén chat lwong, an
toan va hiéu qua cla thuéc, dwoc quy dinh tai Phu luc Il cac thay dbi I16n, thay ddi
nhd, thay déi khac ap dung dbi véi thubc da cap sbé dang ky ban hanh kém theo
Thoéng tw nay

8. Thay dbi nhd la nhirng thay déi khéng anh hwédng hodc anh hwéng rat it dén hiéu
qua, chat lwong va an toan cda thudc, dwoc quy dinh tai Phu luc 1l cac thay dbi 16n,
thay déi nhd, thay dbi khac ap dung déi véi thubc da cip sbé dang ky ban hanh kém
theo Thong tw nay.

9. Thay dbi khac la nhirng thay ddi khong thudce thay dbi Ion, thay ddi nhé duoc quy
dinh tai Phu luc Il cac thay dbi I&n, thay dbi nhd, thay ddi khac ap dung dbi véi thube
da cap sb dang ky ban hanh kém theo Théng tw nay.

10. Co s& dang ky thudc 1a co s& dirng tén ndp don dé nghi cip gidy phép lwu hanh,
ndp tai liéu cap nhat hodc thay déi cuia thubéc da dwoc cip sb dang ky.

11. Co s& san xuét thubc 1a co s& thuc hién it nhat mot cdng doan san xuét hodc
thwe hién viéc kiém tra chat lwong dé xuat xwéng 16 thube.

Diéu 3. Yéu cau, quyén va trach nhiém déi véi co sé dang ky thubc

1. Co s& dang ky thubc phai dap (rng yéu ciu sau day:

a) Co Giay chirng nhan du diéu kién kinh doanh thubc tai Viét Nam néu la co s& kinh

doanh thudc cla Viét Nam.



b) C6 Gidy phép san xuét, kinh doanh thuéc do co' quan quan ly nha nwéc c6 tham
quyén nwéc ngoai cap va Gidy phép thanh lap Van phong dai dién tai Viét Nam néu
la co' s& kinh doanh thubc ctiia nwéc ngoai. Trwdng hop khdng cé Gidy phép thanh
lap Van phong dai dién tai Viét Nam, co sé kinh doanh thudc ctia nwéc ngoai phai Gy
quyén cho co’ s& kinh doanh thudc ctia Viét Nam dang ky thudc.

2. Co s& dang ky thudc c6 cac quyén sau day:

a) Puoc hwédng dan vé dang ky thube, dwoc biét cac thdng tin lién quan dén thubc
do co s& dirng tén dang ky;

b) Bwoc dé nghi rut sé dang ky cta thudc do co s& dirng tén dang ky theo Mau sb
01/TT ban hanh kem theo Théng tw nay;

c) Puoc khiéu nai cac quyét dinh hanh chinh cla co quan quan Iy nha nuwéc c6 tham
quyén lién quan dén viéc cap sb dang ky lwu hanh thubc theo quy dinh cla phap luat
vé khiéu nai.

3. Co s& dang ky thudc cd céac trach nhiém sau day:

a) Bdo dam chét lwong, an toan, hiéu qua cla thudc va bdo ddm thubc lwu hanh
dang v&i hd so dang ky;

b) Cung cip day du va chinh xac tat ca cac dir liéu, bao cédo va théng tin lién quan
dén thudc khi nép hdé so dang ky, trong qua trinh dang ky ciing nhw qua trinh lwu
hanh thudc hoéc khi cé yéu cau cla co quan quan ly nha nuéc;

c) Cap nhat cac théng tin lién quan dén chat lwong, an toan va hiéu qua cua thubc
trong trwdng hop cac théng tin ndy chwa cé trong hé so' da ndp hoac dang trong qué
trinh thdm dinh hd so’; cac théng tin, thay déi cla thubc lwu hanh so véi hé so dang
ky trong thoi gian sé dang ky lwu hanh con hiéu lwc, ké ca cac thay déi khéng thude
cac muc thay dbi phai dang ky quy dinh tai Phu luc sb Il ban hanh kém theo Théng tw
nay;

d) Trong thoi han téi da 07 (bay) ngay lam viéc, phai thdng bédo cho Cuc Quan ly
dwoc hodc Vu Trang thiét bj va Céng trinh y té (di v&i sinh phdm chan doan in vitro)

va cac co quan quan ly nha nwdc co lién quan trong trudng hop thudc co sd dang ky



lwu hanh tai Viét Nam con hiéu lwe bi thu hdi gidy phép Iwu hanh tai bat ky nwéde ndo
trén thé gidi, néu ré ly do bi thu héi gidy phép lwu hanh;

d) Phéi hop véi co s nhap khau, co s& san xuat thu hdi trén thi tredng cac thube
khéng bédo d&m chat lwong, an toan, hiéu qua theo yéu cau cla co quan quan |y nha
nwdc hodc do chinh co s& dang ky, co s& san xuéat phat hién; bao cao két qua thu
hdi va dé xuéat phwong an xa ly;

e) Bao céo bang van ban vao ngay 15 thang 12 hang nam cho Cuc Quan ly duoc
hodc Vu Trang thiét bj va Céng trinh y té (d6i v&i sinh phdm chan doan in vitro) mat
hang thubc da dang ky co lwu hanh; gidi trinh Iy do cac truérng hop thube da dang ky
nhwng khéng dwoc san xuat (d6i véi thudce trong nwéc) hodc khéng dwoc nhap khau
(d6i v&i thubc nuwédc ngoai) theo Mau sé 02/TT ban hanh kém theo Théng tw nay.

g) Lwu trlr d0 hé so va cung cap hé so cho co quan quan ly nha nwéc co6 thdm
quyén khi cé yéu cau;

h) Hop tac va tao diéu kién cho viéc thwe hién kiém tra, danh gia co s& san xuét khi
c6 théng bao ctia Cuc Quan ly dwoc hodc Vu Trang thiét bj va Céng trinh y té (dbi
v&i sinh phdm chan doan in vitro);

i) Phai thay déi co' s& dang ky ddi véi cac thude do co s& dirng tén dang ky theo quy
dinh tai Phu luc s6 Il ban hanh ké&m theo Théng tw nay trong thdi han téi da 01 (mot)
thang, ké tr ngay co s& dang ky ngirng hoat déng hoac bi co quan quan Iy nha
nwdc co thAm quyén chdm dit hoat dong.

k) Phéi hop véi nha san xuat dé tién hanh cac nghién ciru hodc cung cip thém cac
thong tin lién quan déi vai thube dang ky khi cé nghi ngd hodc bang chirng lién quan
dén an toan cta thubc trong qué trinh lwu hanh theo yéu ciu ciia co quan quan ly
nha nwoc.

Diéu 4. Yéu cau, quyén va trach nhiém déi véi co sé san xuéat thudc

1. Co s& san xuét thudc phai dap ng cac yéu cau sau day:

a) Co s& san xuét thubc trong nwdc phai cé Gidy chirng nhan da diéu kién kinh
doanh thuéc va Gidy chirng nhan dat tiéu chuan “Thwc hanh tét sén xuét thubc” (viét

tat 1a GMP) theo 16 trinh ap dung GMP cutia Bd Y té hoac Gidy chirng nhan du diéu



kién kinh doanh thubc déi v&i tredng hop co sé san xuat phai thdm dinh diéu kién
san xuét khi cap Gidy chirng nhan di diéu kién kinh doanh thubc quy dinh tai Khoan
8 Diéu 1 Nghj dinh s6 89/2012/ND-CP ngay 24/10/2012 cGa Chinh phu stra déi, bd
sung mot sb diéu cia Nghi dinh s6 79/2006/ND-CP ngay 09 thang 8 nam 2006 cla
Chinh pht quy dinh chi tiét thi hanh mét sé diéu cta Luat dwoc.

b) Co s& san xuéat thubc nwéc ngoai phai dat tiéu chuan “Thwc hanh tét san xuét
thuéc’- GMP twong dwong hoac cao hon nguyén tac, tiéu chuan “Thyc hanh tét san
xuét thudc” theo khuyén céo cltia Té chirc Y té thé gidi (GMP-WHO). Trwdng hop
gidy chirng nhan dat tiéu chuan “Thwc hanh tét san xuéat thuéc - GMP” hoac gidy
chirng nhan san phadm duwoc - CPP khoéng ghi ré co s& san xuét dat nguyén tac, tiéu
chudn GMP-WHO, co s& dang ky phai cung cép bang chirng chirng minh nguyén
tac, tiéu chudn GMP ma co s& san xuat da dat khong thdp hon nguyén tic, tiéu
chudn GMP-WHO. Déi v&i sinh phdm chan doan in vitro, co s& san xuét phai dat tiéu
chuan GMP hoac I1SO hodc cac gidy chirng nhan khac twong dwong. Trong trudng
hop nghi ngd vé diéu kién san xuat hodc chéat lwong thubc, Cuc Quan ly dwoc hodc
Vu Trang thiét bj va Céng trinh y t& (d6i v&i sinh phdm chan doan in vitro) sé tién
hanh danh gia kiém tra co s& san xuét trwdc hodc sau khi cap sé dang ky lwu hanh.
c) Thubc phai dwoc san xuét tai ding co sé cod gidy phép san xuét do co quan nha
nwdc co6 thdm quyén clp, khéng duwoc san xuét thudce tai cac co s& khac theo hinh
thirc mwon gidy phép san xuét (Loan Licence).

2. Co s& san xuét thubc co cac quyén sau day:

a) Puoc huéng dan vé dang ky thubc va dwoc biét cac théng tin lién quan dén thubc
do co’ s& san xuat dwoc dang ky tai Viét Nam;

b) Puoc dé nghj rut sbé dang ky cla thudc do co s& san xuét trong trwdng hop thudc
¢ van dé vé chat lvong, an toan va hiéu qua anh hwdng dén sirc khoé clia nguoi
s dung ma khéng nhat thiét phai cé y kién déng y clia co s& dang ky thudc theo
Mau s 01/TT ban hanh kém theo Théng tw nay;

c) Puoc khiéu nai cac quyét dinh hanh chinh cla co quan nha nuwéc cé thdm quyén

lién quan dén viéc cip sbé dang ky lwu hanh thubc theo quy dinh clGa phap luat vé



