BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Doc 1ap - Tw do - Hanh phuc
Sé: /TTr-QLD Ha Néi, ngay  thing nam 2025
TO TRINH

Veé viéc ban hanh Théng tw quy dinh viéc dang ky lwu hanh thudc,
nguyén li€u lam thuoc

Kinh giri: Bo truong Pao Hong Lan

Thyc hién Ké hoach ban hanh vin ban quy pham phap luat nam 2025 va Ké
hoach s 173 I/KH-BYT ngay 16/12/2024 cuta By Y té vé viéc xay dung Thong tu thay
thé Thong tu s6 08/2022/TT-BYT, Cuc Quan Iy Duoc di chi tri, phdi hop véi Vu Phap
ché va cac don vi lién quan xay dung du thao Thong tu quy dinh viéc dang ky luu hanh
thudc, nguyén liéu 1am thudc thay thé Thong tu s6 08/2022/TT-BYT ngay 05/9/2022
ctia Bo truong Bo Y té quy dinh viéc dang ky luu hanh thude, nguyén liéu 1am thube,
Cuc Quan ly Dugc kinh trinh B truéng du thao Thong tu vé1 nhitng nd1 dung nhu
sau:

I. SU CAN THIET BAN HANH THONG TU

1. Co 56 chinh tri, phap ly:

Ngay 21/11/2024, Qudc hoi thong qua Luat s6 44/2024/QH15 sura d6i, bo sung
mot s6 diéu cua Luat Duoc, trong do6 c6 nhiing ndi dung stra d6i, bo sung lién quan toi
linh vyc dang ky Iuu hanh thudc, nguyén li¢u lam thudc giao BO truong Bo Y té quy
dinh va huéng dan thyuc hién, cu thé:

1.1. Stra d6i khai niém vé thudc khong ké don duoc xac dinh theo nguyén tic,
ti€u chi do BO truong BO'Y té& ban hanh va thuoc Danh muc thude khong ké don do Bo
Y té cong bd (khoan 27 Diéu 2).

1.2. Stra d6i, b6 sung quy dinh wu tién tha tuc hanh chinh cap gidy dang ky luu
hanh (diém a khoan 5 Diéu 7).

1.3. Stra doi, bd sung quy dinh cac truong hop phai np hd S0 cAp méi gidy dang
ky luu hanh khi c6 thay doi, bo sung so v6i hod so da duoc cap gidy dang ky luu hanh
(khoan 2 Piéu 55).

1.4. Stra d6i, bd sung mot s6 quy dinh vé hd so, trinh tu, thi tuc cép, gia han,
thay doi, bo sung gidy dang ky luu hanh; trong d6 bo sung quy dinh vé hinh thirc tham
chiéu két qua tham dinh, hinh thirc thira nhan két qua cip phép dbi véi thude méi co
chi dinh sir dung phong, diéu tri bénh truyén nhiém thudc nhom A da duoc cong bd
dich theo quy dinh cta phap lut vé phong, chéng bénh truyén nhiém; quy dinh vé viéc
tiép tuc str dung gidy dang ky sau khi ndp hd so gia han dé thuc hién chu truong don
gian hoa tha tuc hanh chinh cta Chinh phu va tao diéu kién tiép can thudc cho ngudi
dan (Piéu 56).

1.5. Sira ddi, bo sung quy dinh vé thir thude trén 1am sang dé dang ky luu hanh
thudc (Diéu 87).

1.6. Bai bo quy dinh thude duoc liéu c6 su két hop mai cua duoc li€u da tung st
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dung lam thudc tai Viét Nam va c6 chi dinh d6i véi cac bénh thude danh muc do Bo
truong BO Y té ban hanh (Diéu 89).

2. Co sé thye tién:

Trong qua trinh trién khai thue hién Thong tu 56 08/2022/TT-BYT cb _phat sinh
nhimg kho khan, bat cap can duoc xem xét, dleu chinh. Nhimg kho khan, bt cap nay
da duge Cuc Quan 1y Dugc 1ay ¥ kién ctia cac to chtc, ca nhan, don vi ¢6 lién quan,
cu thé nhu sau:

2.1. Quy dinh vé viéc hd so dang ky luu hanh thudc méi, vac xin, sinh pham,
ngodi gidy ching nhan san pham duoc (CPP) cia co quan quan 1y duoc nudc so tai
phai c6 thém 01 CPP cua co quan quan ly dugc chat ch€ (SRA):

- Tai thoi diém hién tai, quy dinh nay dan t61 mot s6 kho khin, bat cdp trong vige
cap gidy dang ky Iuu hanh cho thudc méi, vac xin, sinh pham tai mot sd quoc gia nhu
Nga, Belarus, Cuba do khong c6 dugc CPP cia nudc SRA mic du cac thude nay co
ho so 1am sang dﬁy dt va da duogc luu hanh thuc té tai cac quéc gia ASEAN, ICH,
PIC/s.

- Mot s6 Qudc gia ASEAN (Théi Lan, Indonesia....) kién nghi Viét Nam nén bo
quy dinh nay dé bao dam thdng nhat voi thuc hanh chung cia cac nudc ASEAN, dong
tho1 tranh tao ra rao can k¥ thuat trong thuong mai.

2.2. Thong tu s6 08/2022/TT-BYT chua c¢6 cac quy dinh cu thé vé ho so an toan,
hi¢u qua ddi vai cace truong hop dac thu da luu hanh 1au nam tai Viét Nam nhu:

- Thudc hoa duge dung ngoai co tac dung tai chd va co cung thanh phan duoc
chit, ham luong, néng do, dang bao ché, chi dinh véi thude di duoc cép phép luu hanh
tai Viét Nam,;

- Thudc dung ngoai co duogc chat 1a tinh dau hodc chét tinh khiét chiét xuat tir
tinh dau dudi dang dau gio, cao xoa, ong hit;

- Thube dung duong udng chira thanh phan dugce lidu c6 phédi hop véi duge chat
1a tinh dau hodc chat tinh khiét chiét xut tir tinh.

2.3. Quy dinh vé s6 luong gidy dang luu hanh thudc c6 cung thanh phan duoc
chat, dang bao ché ciia cling co sé san xuat,... chi dugc cap 02 gidy dang ky luu hanh
cho 01 tén thuong mai va 01 tén generic:

Quy dinh nay gay kho khan cho doanh nghiép trong truong hop thudc chira nhiéu
thanh phan duoc chat, cac thude dugc lidu khong dit duoc tén generic, vi vdy quy dinh
nay da dugc dua vao stra d6i, bd sung trong Nghi dinh quy dinh chi tiét mot s6 diéu va
bién phap dé t6 chuc, hudng dan thi hanh Luat Dugc (dé huéng dan thi hanh khoan 14
Diéu 7 Luat Duoc).

2.4. Thong tu s6 08/2022/TT-BYT chua ¢ quy dinh vé ke hoach quan ly nguy
co d6i v6i thube méi, sinh pham theo yéu cau cua T6 chie y té thé gidi khi trién khai
chtrc ning NRA cua co quan quan 1y nha nuéc vé duoc.

2.5. Thong tu s6 08/2022/TT-BYT chua quy dinh rd vé viéc thay doi, bo sung
ho so dang ky luu hanh dang trong qua trinh thim dinh.

2.6. Hién tai lién quan dén dang ky luu hanh thubc, cic quy dinh chuyén mén
dang dugc hudng din tai nhiéu Théng tu khac nhau cia B6 Y té (Thong tu sb
07/2017/TT-BYT ngay 03/5/2017 ban hanh danh muc thudc khong ké don; Thong tu
s6 16/2023/TT-BYT ngay 15/8/2023 quy dinh viéc ding ky lru hanh d6i voi thude gia
cong, thudc chuyén giao cong nghé tai Viét Nam; Thong tu sé 55/2024/TT-BYT ngay
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31/12/2024 stra doi, bo sung mot sd diéu vé gia han gidy ding ky luu hanh thude,
nguyén liéu lam thudc tai Thong tu s6 08/2022/TT-BY T ngay 05/9/2022 ciia B trudng
B0 Y té quy dinh viéc dang ky luu hanh thude, nguyén liéu lam thudce).

2.7. Chua c¢6 quy dinh 1& vé cach ghi han dung cua thudc trén nhan theo thong
1¢ qudc té dan toi khé khin cho doanh nghiép cling nhu cac co quan chirc ning trong
viéc xac dinh han dung cua thudc khi nhap khau, luu hanh trén thi truong.

2.8. Chua c6 quy dinh vé viéc xac minh tinh xac thuc gidy to phap 1y trong hd
so dé nghi gia han, thay ddi, b6 sung gidy dang ky luu hanh (Thong tu 08/2022/TT-
BYT chi quy dinh xac minh tinh x4c thuc gidy to phap 1y trong hd so dé nghi cip gidy
dang ky luu hanh).

2.9. Chua c6 quy dinh viéc chép nhan Phiéu kiém nghiém, tiéu chuan chat lugng
va phuong phap kiém nghiém cta vic xin, huyet thanh c6 chira khang thé, dan Xuat
clia mau va huyét twong nguoi cla cac co so kiém nghiém nha nudc dugec BOY té giao
nhiém vy ngoai Vién Kiém dinh quoc gla vac Xin va sinh pham y té.

II. MUC PiCH, QUAN PIEM XAY DUNG THONG TU

1. Muc dich:

1.1. Bao dam nguo1 dan dugc tiép can thudc chat lugng, kip thoi;

1.2. Kip thoi thao g& cac kho khan, vudng méc trong hoat dong ding ky luu
hanh thudc, nguyén liéu lam thudc, trong d6 c6 viéc bao dam thube cho phong, chong
dich bénh va cac trudng hop cap bach phat sinh trong thuc tién;

1.3. Tiép tuc cai cach tha tuc hanh chinh trong hoat dong vé ding ky thudc, bao
dam tang kha nang tiép can thudc cua nguo1 dan, tao thuan lgi cho doanh nghiép.

2. Quan diém xay dung Thong tu:

2.1. Viéc xay dung du thao Thong tu nay bao ddm phu hop véi chu truong, chinh
sach cua Dang va Nha nudc.

2.2. Bao dam tinh théng nhat, dong b trong hé thong phap luat Ve dang ky luu
hanh thubc, nguyén liéu lam thudc; tiép can toi da cac thong 18 qudc té ciing nhu phu
hop véi cac diéu udc qudc té ma Viét Nam 1a thanh vién.

2.3. Giai quyét kip thoi cac kho khan, vudng mic trong thyc tién dé bao dam
cung tng du, kip thoi thude co chét luong, gia hop 1y, dic biét trong bdi canh phong,
chdng dich bénh va cac truong hop cap bach khac phat sinh trong thuc tién.

2.4. B6i méi manh mé quy trinh, thi tuc hanh chinh theo hudng cit giam téi da
thu tuc hanh chinh cho nguo61 dan va doanh nghié€p; tang cuong trach nhiém cua cac
don vi lién quan.

I11. QUA TRINH XAY DUNG DU THAO THONG TU

Thuc hién K& hoach ban hanh Thong tu, Cuc Quan Iy Duoc da t6 chirc trién khai
thuc hién cac ndi dung sau:

1. Thanh lap Ban soan thao, Td bién tap:

Thanh 1ap Ban soan thao, Tb bién tap theo Quyét dinh s6 2886/QD-BYT ngay
27/9/2024 vé viéc thanh 1ap Ban soan thao va To bién tip xay dung Thong tu thay thé
Thong tu s6 08/2022/TT-BYT.

2. Thuc hién xin y kién don vi, ding tai trén cong thong tin dién tir, tong
hop y kién gop y:

2.1. Xin y kién cac don vi vé kh6 khan, vudng mic dé xay dung Du thao 1 Thong
tu:
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Dé c6 co so xay dung Thong tur, Cuc Quan 1y Dugc da gui van ban dén cac don
vilién quan dé nghi béo céo cac kho khan, vuong mac trong qua trinh trién khai Thong
tu s6 08/2022/TT-BYT va dé xuét ndi dung sira d6i, bo sung Thong tu (van ban sb
1911/QLD-bK ngay 14/6/2024).

Cuc Quan ly Duogc da nhan dugc 52 van ban gop y ctua cac don vi (34 don vi ¢
¥ kién gop ¥; 18 don vi khong co ¥ kién gop ¥), trong d6 c6 159 ndi dung gop ¥ d6i
v6i 34/48 Piéu quy dinh trong Thong tu. Cuc Quan Iy Duoc di to chic nghién ciru,
tiép thu 75 y kién gbp ¥; giai trinh: 84 y kién.

Trén co sO' y kién cta cac don vi, Cuc Quan 1y Dugc da xay dung Dy thao 1
Thong tu.

2.2. Téng hop xin ¥ kién goép ¥ cho Dy thao 1 Théng tu:

- Thuc hién ¥ kién chi dao cta Lanh dao Bo, Cuc Quan 1y Duogc to chirc cudc
hop T6 bién tap Thong tu (ngay 01/10/2024).

- Ngay 21/10/2024, hop Ban soan thao va T6 bién tap xdy dung Thong tu do
Lanh dao Bo - Trudng Ban soan thao chil tri. Sau khi tiép thu ¥ kién cta Ban soan thao
va To bién tap, Cuc Quan 1y Dugc da hoan thién Dy thao 2 Thong tu.

2.3. Thyc hién xin y kién gop ¥ cho Dy thao 2 Thong tu:

- Xin ¥ kién cac Vu, Cuc thudc Bo Y té, Thanh tra Bo Y té, Vian phong BO Y té,
cac B9, Co quan ngang B, S6' Y té cac tinh thanh phé tryc thudc Trung wong, cac don
vi true thude BO Y té, Phong Thuong mai va Cong nghi¢p Viét Nam - VCCI, cac Hiép
hoi doanh nghiép duoc (van ban sé 3841/QLD-DK ngay 29/11/2024).

- C6 van ban gui Cuyc khoa hoc Cong ngh¢ va bao tao dé nghi phéi hop, hd trg
trién khai viéc thong bao cho Vian phong TBT Viét Nam dé lay y kién cta cac thanh
vién WTO déi v6i Dy thao 2 Thong tu ( vin ban s6 1333/QLD-DK ngay 23/10/2024).

- Ping tai Dy thao 2 Thong tu trén Cong thong tin dién tar Chinh phi (vin ban
s0 6568/BYT-QLD ngay 25/10/2024) va trén Cong thong tin dién tir cua BY Y té (vén
ban sb 1345/QLD-DK ngay 25/10/2024).

2.4. Tong hop y kién gop ¥ cho Du thao 2 ‘Thong tu:

Cuc Quan 1y Dugc da nhan duoc 225 y kién ctia 30 don vi, t6 chic co lién quan
duoc nhoém thanh 35 chu dé (gdm 204 ndi dung) gop ¥ Du thao 2 Thong tu. Cuc Quan
1y Dugc da nghién ctru, tiép thu va chinh Iy va hoan thién Dy thao 3 Thong tu.

- Ngay 12/3/2025, hop Ban soan thao va T6 bién tap xay dung Thong tu do Lanh
dao B - Truédng Ban soan thdo chu tri. Sau khi tiép thu y kién cua Ban soan thao va
T4 bién tap, Cuc Quan 1y Duoc da hoan thién Dy thao 4 Thong tu.

2.5. Thyc hién xin y kién gép ¥ Du thao 4 Thong tu:

- Xiny kién cac Vu, Cuc thuéc Bo Y té, Thanh tra B6 Y té, Vin phong BOY té,
B¢, Co quan ngang B, S0'Y té cac tinh thanh phd truc thudc Trung uong, cac don vi
tryc thudc Bo Y té, Phong Thuong mai va Cong nghi€p Viét Nam - VCCI, cac Hi¢p
hoi doanh nghiép duoc dé nghi cho y kién gop y dbi voi Dy thao 4 Thong tu dong thoi
dang tai trén Trang thong tin dién tir cia Cuc Quan ly Dugc (van ban s6 848/QLD-bBK
ngay 19/3/2025).

- C6 van ban gui Cuc khoa hoc Cong nghé va Pao tao dé nghi phéi hop, hd trg
trién khai viéc thong bao cho Vian phong TBT Viét Nam dé lay ¥ kién cua cac thanh
vién WTO dbi v6i du thao 4 Thong tu (van ban sé 312/QLD-DK ngay 19/3/2025).
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- Xin y kién Vin phong Bo vé ban danh gia thi tuc hanh chinh va dy thao Quyét
dinh cong bd thu tuc hanh chinh (vin ban sé 230/QLD-DK ngay 03/3/2025).

2.6. Tong hop xin ¥ kién gop y Du thao 4 Thong tu:

- Cuc Quan Iy Duoc di nhan dugc ¥ kién gop ¥ cua 41 don vi, trong d6 c6 21
don vi dong ¥y v61 dy thao, c6 20 don vico y kién gop ¥, tong sb 214 ¥ kién, trong do
102 y kién tiép thu va 112 y kién chua tiép thu ddi v6i du thao 4 Thong tu. Cuc Quan
1y Dugc da nghién ctru, tiép thu va chinh Iy va hoan thién Dy thao 4 Thong tu.

- Trén co sO y kién 1an 1 cta Vian phong Bo tai Cong van sb 314/VPB6 ngay
06/03/2025, Cuc Quan ly Dugc dé hoan thién va tlep tuc xin ¥ kién Van phong B lan
2 tai cong vian sd 465/QLD-DK ngay 16/4/2025 d6i voi ban danh gia thu tuc hanh
chinh va du thdo cong bd tht tuc hanh chinh.

Vin phong Bo da nhat tri v4i ban danh gia vé thi tuc hanh chinh, ban danh gia
tac dong cua thu tuc hanh chinh va bang tinh chi phi tuan thu cia thu tuc hanh chinh
ddng thoi gop ¥ mot s6 ndi dung vé cach trinh bay tai dy thao Quyét dinh cong b thu
tuc hanh chinh (cong van sb 648/VPB6 ngay 21/04/2025).

- Cyc Quan 1y Duoc hoan thién va tiép tuc c6 Cong van s6 613/QLD-DK ngay
08/5/2025 gii Van phong Bo xin ¥ kién gop ¥ (1an 3) vé TTHC tai du thao 8 Thong tu
thay thé Thong tu s6 08/2022/TT-BYT.

3. T6 chirc cac cude hop xin ¥ kién gop y lién quan dén cac ndi dung chuyén
mon dé hoan thién Thong tu:

Ngoai cac cudc hop Ban soan thao, T6 bién tap xay dung Thong tu, Cuc Quan
1y Dugc, Vu Phap ché di to chuc cac cude hop, hoi thao khoa hoc xin y kién cac noi
dung chuyén mén trong diang ky thubc, cu thé:

3.1. T chitc cude hop véi cac chuyén gia doc 1ap, cac Hiép hoi doanh nghiép
duoc theo chuyén dé:

- Tb chirc 04 cudc hop thao luan vé dir liéu 1am sang, dit li€u an toan, hiéu qua
trong ho so dang ky thude (ngay 01/11/2024; ngay 03/3/2025, ngay 21/3/2025 va ngay
25/3/2025);

- Tb chtrc 02 cudc hop thao luan vé gidy chimg nhan CPP va tai liéu phap 1y
trong ho so dang ky.

- T4 chirc 02 cudc hop thao ludn vé ap dung hinh thirc tham chiéu trong hd so
dang ky thude.

3.2. Phdi hop v6i Vu Phap ché t6 chirc Hoi thao khoa hoc ngay 01/4/2025 xin y
kién vé Dy thao 5 Thong tu (sau khi tiép tuc hoan thién Dy thao 4 Thong tu).

3.3. T6 chirc cude ‘'hop voi Vién kiém dinh vic xin va sinh pham y té (NICVB)
ngay 10/4/2025 xin y kién vé quy dinh tai liéu chét lu:(mg d6i véi vac xin, sinh pham.

3.4. T6 chuc cudc hop v6i Trung tdm Quéc gia vé thong tin thudc va theo ddi
phan tng c6 hai cua thudc (Trung tdm DI va ADR Qudc gia) ngay 11/4/2025 xin y
kién vé quy dinh bao cao theo ddi an toan, hiéu qua cua thude.

4. Tham dinh du thiao Thong tu:

Duy thao Thong tu di dugc tham dinh tai van ban sé 717/PC ngay 28/4/2025 cua
Vu phap ché bao cao tham dinh du thao Thong tu quy dinh viéc dang ky luu hanh
thudc, nguyén liéu lam thude.

5. Tiép thu, giai trinh bao c4o thim dinh:

Trén co s& ¥ kién tham dinh caa Vu Phéap ché va cac ¥ kién gop ¥ cta cac don
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vi lién quan, Cuc Quan 1y Duogc da nghién cuu, tiép thu, hoan thién du thao Thong tu
va giri Vu Phap ché bao cdo tiép thu, giai trinh s6 627/QLD-DK ngay 09/5/2025.

6. Piing tai ndi dung tiép thu, giai trinh y kién gép y:

Ngoai ra, thyc hién quy dinh tai khoan 5 Diéu 2 Nghi dinh s 78/2025/ND-CP
ngay 01/4/2025 cua Chinh phu, Cyc Quan ly Dugc da c6 Cong van sé 587/QLD-bK
ngay 30/4/2025 dé nghi Van phong B dang tai ban tong hopy kién, tiép thu, giai trinh
v klen gop y cua cac t6 chirc, ca nhan c6 lién quan trén Cong thong tin dién tir ciia Bo
Y té, ddng thoi ding tai trén Trang thong tin dién tir ciia Cuc Quan 1y Duoc.

Viéc xay dung Thong tu di duoc trién khai thyc hién ding quy trinh ban hanh
van ban quy pham phép luat. Trén co s& ¥ kién tu van tham dinh, cac ¥ kién gop y cua
cac don vi, Cuc Quan ly Dugc dé chinh ly, hoan thién dy thao Thong tu.

IV. BO CUC VA NOI DUNG CO BAN CUA DU THAO THONG TU

1. Pham vi diéu chinh, déi twong ap dung:

Pham vi diéu chinh, déi tuong ap dung cua du thdo Thong tu gitr nguyén theo
pham vi diéu chinh, ddi twong 4p dung ctia Thong tu s6 08/2022/TT-BYT va Thong
tu s6 16/2019/TT-BYT trong d6 lam rd viéc huéng dan cac diéu khoan quy dinh trong
Luat Duoc.

2. B6 cuc ciia du thao Thong tu:

Du thao gém 7 chuong, 55 Piéu, 05 phu luc va 11 biéu mau. Cac chuong cua
du thao Thong tu bao gom:

- Chuong 1. Quy dinh chung (gdm 17 Piéu);

- Chuong II. Tiéu chi x4c dinh truong hop mién thir, mién mot s6 giai doan thir
thudc trén 1am sang, thudc phai thir 1am sang giai doan 4 tai Viét Nam (gom 04 Diéu);
- Chuong III. Ho so dang ky thudc, nguyén liéu lam thude (gom 21 Dleu)

- Chuong IV. Tham quyén, thi tuc cap, gia han, thay d6i, bd sung gidy dang ky
lru hanh thube, nguyén liéu 1am thude (gdm 05 Diéu);

- Chuong V. Thu hoi giéy dang ky luu hanh, ngimg nhan ho so cap, gia han gidy
dang ky luu hanh (gom 01 Dleu)

- Chuong VI. Nguyén tic td chirc, hoat dong ctia Hoi dong tu van cip glay dang
ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thudc, don vi tham dinh, chuyén gia thim dinh
(g6m 02 Piéu);

- Chuong VII. Diéu khoan thi hanh (gom 05 Diéu).

3. N¢i dung co ban

3.1. Ghép cac Thong tu lién quan vao ndi dung Thong tu thay thé Thong tu
08/2022/TT-BYT:

Trén co sé xem xét ndi dung mot sé6 Thong tu lién quan co quy dinh dén dang
ky Iuu hanh thudc, Du thao Thong tu da tich hop quy dinh tai 03 Thong tu sau vao du
thao Thong tu thay thé Thong tu 08/2022/TT-BYT dé dong bo khi trién khai thyc hién:

- Thong tu s6 55/2024/TT-BYT ngay 31/12/2024 sira d6i, bo sung mot sd diéu
vé gia han gidy ding ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thudc tai Thong tu sb
08/2022/TT-BYT.

- Thong tu 07/2017/TT-BYT ngay 03/5/2017 ban hanh danh muyc thudc khong
ké don, dong thoi stra d6i quy dinh vé viéc ban hanh tiéu chi, phuong phap phan loai
thudc khong k& don, cach thirc cong b danh muc thudc khong ké don, diéu khoan
chuyén tiép phu hop Luat dugc stra d6i vé thude khong ké don.
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- Thong tu s6 16/2023/TT-BYT ngay 15/8/2023 quy dinh viéc dang ky luu hanh
dbi voi thude gia cong, thudc chuyén giao cong nghé.

3.2. Huorng dan cac noi dung d3 stra d6i, bd sung tai Luat so 44/2024/QH15:

- Céc noi dung vé don gian hoa ho so, thi tuc gia han gidy dang ky luu hanh,
tiép tuc st dung gidy dang ky luu hanh sau khi ndp hé so gia han: Pa duoc hudng dan
toan b tai Thong tu s6 55/2024/TT-BYT, nay tiép tuc quy dinh tai Thong tu thay thé
Thong tu 08/2022/TT-BYT.

- P ra soat, stra d6i, bd sung cac ndi dung lién quan dén viéc don gian hoa hd
50, thu tyc thay d6i, bo sung gidy dang ky luu hanh (bo gidy dang ky luu hanh trong
thanh phan ho so, quy dinh cac truong hop hd so thay doi phai qua Hoi d6ng/khong
phai qua Hoi ddng, truong hop hd so doanh nghiép chi yéu cau théng bao).

- Quy dinh ndi dung lién quan dén hinh thirc tham chiéu trong tham dinh ho so
dang ky thude (ho so, thu tuc cap gidy dang ky Iuu hanh theo hinh thirc tham chleu)

- B6 sung hudng dan vé thu tuc thtra nhan dé cap gidy dang ky luu hanh doi véi
truong hop dic biét dap tmg nhu cau phong, chéng dich bénh nhom A.

- Stra d6i quy dinh cac truong hop dugc thuc hién theo quy trinh tham dinh
nhanh cho pht hop véi Chinh sach ctia Nha nudc vé duge trong Luat Duogc stra doi
(theo khoan 4 Diéu 1 dy thao Luit Duoc stra d6i).

- B6 quy dinh thudc 6 chi dinh d6i v6i cac bénh thudc Danh muc bénh do Bo
truong Bo Y té ban hanh theo quy dinh tai diém b khoan 1 Diéu 89 Luit Dugc.

- Khong quy dinh sO lugng gidy dang ky luu hanh d6i véi thude cua cling co s
san xuat co cung dugc chét hoic thanh phan duoc liéu; dang bao ché; duong dung;
ham lugng hodc nong do trong mot don vi phan liéu. Noi dung nay di duoc quy dinh
tai Nghi dinh quy dinh chi tiét mt s diéu va bién phap dé to chirc, hudng dan thi hanh
Luat Duoc (Luat giao Chinh phu quy dinh chi tiét noi dung nay).

- Ra soat, stra dm moét s0 ndi dung trong Phu luc I Thong tu s6 08/2022/TT-
BYT B6 sung mot s6 ndi dung thay d6i nhu: “Thay d6i/bd sung co s& dong goi so
cap ’, b6 sung “Thay doi/bo sung duong dung” do Luét Dugc sura d6i da cho  phép thay
d6i, bd sung co s& dong goi, co s¢ xuat xudng, dia diém xut xuong, thay doi, bd sung
duong dung.

3.3. Céc ndi dung tiép thu y kién gdp ¥ cua cac don vi lién quan:

- Quy dinh vé CPP:

Tiép thuy kién ctia cac nudc ASEAN, cac doanh nghiép va phu hop véi cac quy
dinh chung vé dang ky luu hanh thude trén thé gidi, du thao Thong tu di bo yéu cau
bit bude c6 thém 01 CPP cap phép luu hanh boi co quan quan ly dugc chat ché
(EMA/SRA) ngoai CPP cap phép luu hanh tai nudc s tai d6i véi thude hoéa duoc méi,
véc xin, sinh phdm nhép khau (trtr sinh pham probiotics) trén co sé thyc hién tham
dinh ho so k¥ thuat, ho so 1am sang.

Noi dung nay da duoc hop xin ¥ kién théng nhat cia cac chuyén gia duoc 1y, 1am
sang va cac thanh vién cia Hoi dong tu van cap gidy dang ky luu hanh thube, nguyén
liéu lam thudc.

- Quy dinh mién ndp dit liéu an toan, hiéu qua ddi véi mot s loai thude da luu
hanh lau nam.
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Noi dung nay da duoc hop xin y kién théng nhét cta cac chuyén gia duoc 1y, 1am
sang va cac thanh vién ctia Hoi dong tu van cip gidy dang ky lwu hanh thude, nguyén
liéu 1am thude.

- B6 sung quy dinh viéc chap nhén Phiéu kiém nghiém, tiéu chuan chat lugng
va phuong phap kiém nghiém cta vic xin, huyet thanh c6 chira khang thé, dan Xudt
clla mau va huyet tuong ngudi cua cac co s§ kiém nghiém nha nude duge BOY té giao
nhiém vu ngoai Vién Kiém dinh qudc gia véc xin va sinh pham y té.

-Bb  sung quy dinh vé ke hoach quan Iy nguy co d6i v6i thude moi, sinh pham
theo yéu cau cua T6 chirc y té thé gidi khi trién khai chtrc ning NRA clia co quan quan
1y nha nuée vé duoc.

- Stra doi quy dinh lién quan dén viéc bao céo theo ddi, danh gia an toan, hi¢u
qua cua thude phu hop véi Huéng dan Quéc gia vé canh giac duge va cac Huéng din
vé bao cao an toan, hiéu qua cua ICH (E2C) va cac nudc trong khu vuc (Malaysia,
Thai Lan).

3.4. Cac ndi dung sira doi dé thao g& vudng mac trong qua trinh trién khai thuc
hién:

a) B6 sung quy dinh vé viéc xac minh tinh xac thuc glay to phap 1y trong hd S0
gia han, thay doi, bd sung; khong bét budc phai co két qua kiém tra tinh xac thuc gidy
t& phap 1y trude thoi diém gia han, thay doi, bd sung.

b) B6 sung quy dinh cach ghi han dung cua thudc trén nhan thudc 13 khong dai
hon tudi tho cta thudc da dugc phé duyét, nhung khong dugc ngin hon qua 31 ngay
so voi khoang thoi gian khi cong tudi tho ké tir ngdy san xuit.

c) B6 sung quy dinh chi dugc phép cap nhat cac tai liu hanh chinh cua co so
san xuét, co s¢ ding ky va cac thong tin vé an toan hiéu qua cua thude, ‘con cac noi
dung thay d6i khac phai thyc hién tha tuc thay d6i, bo sung sau khi duogc cap gidy dang
ky Iuu hanh.

d) Sta d6i quy dinh vé thudc dit gia cong, thude trude chuyén giao cong nghé
1a thudc phai dugc cap gidy dang ky Iuu hanh boi co quan quan ly duge Viét Nam hodc
co quan quan 1y dugc trén thé giéi.

d) Ra soat, trinh bay lai b6 cuc cua Thong tu bao dam khoa hoc, thuén lgi cho
viéc theo doi va thyc thi cac thu tyc hanh chinh (TTHC), bao gdm: cap; gia han; thay
d6i, bo sung; thu hoi glay dang ky lwu hanh thudc, nguyén liéu 1am thude (giam sb
lvgng TTHC di cong bd trude day tir 17 TTHC con 04 TTHC tai du thao Thong tu).

3.5. Vé vigc phén cdp gidi quyét thii tuc hanh chinh trong dang ky thuoc

Hién nay du thao Thong tu chua b6 sung quy dinh phan cap giai quyet TTHC
trong dang ky thudc vé SO Y té cac tinh, thanh phé tryc thudc Trung wong nham bao
dam tinh thong nhat, dong b9, phut hop véi tinh hinh thyc tién tai Viét Nam va céc
nudce trén thé gidi. Tai Quyét dinh 1015/QDb- TTg ngay 30/8/2022 cua Thu tu:0’ng Chinh
phu phé duyét phuong an phan cap trong giai quyet TTHC thugc pham vi quan ly cua
cac By, co quan ngang bg, nhom cac TTHC vé dang ky Iuu hanh thudc, nguyén liu
lam thuoc da duoc phé duyét phuong an phan cap, trong do dé nghi Bo'Y té phan cap
tht tuc cap, gia han, thay d6i, bo sung gidy dang ky luu hanh thudce, nguyén liéu lam
thudc cho S Y té.

Ngay 03/01/2025, BO Y. té dd co cong vin sd 35/BYT-PC gui Van phong Chinh
phu dé xuét khong tiép tuc trién khai phwong an phan cap thim quyén giai quyét TTHC
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tr BO Y té vé So Y té dbi voi thube dung ngoai khi thuc hién céc thu tuc cip/gia
han/thay d6i, b6 sung GPKLH thudc, nguyén liéu lam thuoc vi cac ly do sau:

- Trién khai thyc hién Luat Dugc nam 2005, Bo Y té da phan cap giai quyét hd
so KT dung ngoai vé cac S¢' Y té. Tuy nhién qué trinh thuc thi ¢6 nhiéu kho khin do
S¢' Y té qua tai cong viée, khong c6 nhan luc du diéu kién tham gia lam chuyén gia,
thanh vién Hoi dong tu van dé tham dinh, nguy co xir Iy khong théng nhét gitra cac dia
phuong. Viéc phan cap giai quyét cac TTHC d6i véi cac thude néu trén déu phai tuan
thu day du cac quy trinh giai quyét ho so diang ky thude dang giai quyet tai BO Y té
nhu t6 chirc thim dinh bai cac chuyén gia, trinh Hoi dong tu van cép gidy dang ky luu
hanh dé xem xét, thAm dinh tu van cho Giam dc S¢ Y té xem xét cip, gia han phé
duyét thay doi, bo sung.

- Vi€c phan cap TTHC nay vé SoY té chua bao dam hiéu qua do thudc ding
ngoai chi chiém ty1¢ rat nho so voi s6 luong thudc da duoc cap gidy ding ky luu hanh:
ké tir nam 2012 dén nam 2024 ¢ 564 thuoc dung ngoai trong nudc duge cap gidy ding
ky luvu hanh (chiém 1,49% trong tong s6 37.913 thudc dugc cap gidy ding ky luu
hanh), trung binh méi S& Y té s& tiép nhan chwa dén 01 ho so/ndm. Vi vay khi trién
khai Luat Dugc nam 2016 dd khong thyc hién phuong an phan cap TTHC nay.

- Trong qua trinh xay dyng du thao Luat stra d6i, b6 sung mot s diéu cia Luat
Duoc, B Y té ¢ cong van s6 10120/BYT-QLD ngay 10/11/2023 g1 S6 Y té cac
tinh/thanh phd Xin y kién vé viéc phan cap TTHC vé So 'Y te va da nhan dugc y klen
clia 46/63 S&'Y té trong d6 100% déu dé xuit khong phan cap TTHC nay vé SO Y té
v6i cac 1y do twong tu dd néu trén. Noi dung nay, Chinh phu di c6 bao céo s6 529/BC-
CP ngay 27/9/2024 giai trinh v6i Quoc hoi khi xay dung Luat s0 44/2024/QH15. Vi
vay Luat Duoc 5O 44/QH13/2014 tlep tuc giao B truong BO'Y té quy dinh chi tiét ho
s0, thu tuc cap, gia han, thay d6i, b6 sung gidy ding ky luu hanh.

Nhu vy, hién nay du thao Thong tu dd quy dinh ddy du noi dung dugc giao tai
Luat Duoc, tich hop day du cac quy dinh tai cac Thong tu lién quan dén dang ky luu
hanh thubc, nguyén liéu 1am thudc (Thong tu s6 07/2017/TT-BYT ngay 03/5/2017 ban
hanh danh muc thudc khong ké don; Thong tu s6 16/2023/TT-BYT ngay 15/8/2023
quy dinh viéc dang ky Iuu hanh d6i voi thude gia cong, thude chuyen giao cong nghe
tai Viét Nam; Thong tu s6 55/2024/TT-BYT ngay 31/12/2024 sira d6i, bd sung mot 50
diéu vé gia han gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thudc tai Thong tu s6
08/2022/TT-BYT ngay 05/9/2022 cua B9 truong BO Y té quy dinh viéc dang ky luu
hanh thuoc nguyén liéu 1am thudc); da tlep thu, giai trinh day du cac ¥ kién gop y cua
cac to chirc, c4 nhan, don vi lién quan dé giai quyét cac kho khan, vuéng mac trong
linh vyc dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thude theo diing muyc tiéu va quan
diém xay dung Thong tu.

V. DU KIEN NGUON LUC, PIEU KIEN BAO PAM CHO VIEC THI
HANH

1. T6 chirc, b may, nhén luc

1.1. Vé mit tb chtrc, bd may:

Cac quy dinh trong Thong tu da xac dinh rd trach nhiém cua Bo Y té, Cuc Quan
1y Dugc, va cac co so san xudt, kinh doanh dugc phim va cac don vi c6 lién quan.
Diéu nay giup tranh chong cheo trong thue hién. Cyc Quan Iy Dugc chiu trach nhiém
tham dinh, phé duyét va cap gidy dang ky luu hanh, cac dia phuong, don vi hd trg giam
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sat va thuc hién. Cac don vi chuyén mén nhu Vién Kiém nghiém thudc Trung uong,
Vién Kiém nghiém thudc thanh phé H6 Chi Minh, Vién Kiém dinh Qudc gia vac xin
va sinh pham y té va cac Trung tdm kiém nghiém thudc céc tinh, thanh phé truc thudc
Trung vong, Trung tim Qudc gia thong tin va theo ddi phan ung c6 hai cua thudc da
tham gia vao quy trinh kiém soat chat lugng thude, hd tro cho cong tac ding ky thude.
Ngoai ra, vi¢c ap dung dich vu cong truc tuyén tao su thuén tién trong ndp hd so va xir
1y thu tuc. Piéu nay gitip giam thiéu ap luc hanh chinh va ting tinh minh bach.

1.2. V& nhan lyc:

- Cac don vi thAm dinh c6 d6i ngii chuyén gia c6 chuyén mén sau trong linh vuc
duoc, du nang luc dé tham dinh hd so va danh gia chét luong thube. Cac co so kiém
nghiém cap trung wong va tuyén tinh da c6 d6i ngii k¥ thuét vién, chuyén gia dat chuén,
dam bao hd trg quy trinh kiém nghiém, danh gia chat luong thude.

- Tuy nhién van con han ché vé s6 lugng chuyén gia dugc c6 kinh nghiém vé
thudc méi, vic xin, phong xa, hoic phan hd so phuc tap nhu hd so twong duong sinh
hoc, ho so 1am sang gay ap luc 16n cho d6i ngii hién co.

2. Kinh phi

Céc co quan quan 1y sir dung ngudn ngan sach Nha nude va cac ngudn kinh phi
hop phép khac dé trién khai cac hoat dong lién quan dén viéc thuc thi Thong tu nay.
Cac hoat dong nay bao gdm viéc cip nhat, quan ly, kiém tra, giam sat chat luong thudc
trong qua trinh lwu hanh dugc san xuat dung nhu thong tin trong hd so dang ky thude
da duoc phé duyét.

3. Co sé vt chat

- H¢ théng dich vu cong truc tuyén dd duoc trién khai dé tiép nhan, xu ly ho so
va theo ddi tién trinh giai quyét ho so, ting thoi gian va hd tro trong quan 1y giup giam
ganh nang cho co quan quan 1y va doanh nghiép.

- C6 hé thong thanh tra, kiém tra, giam sat chat luong thudc trong qua trinh luu
hanh.

VI. NHUNG VAN PE CAN XIN Y KIEN

Xin ¥ kién vé quy dinh s 1an bo sung hd so ding ky va thoi gian bd sung ho so

1. Quy dinh tai Thong tu 08/2022/TT-BYT:

- Khoan 5 Diéu 35 Thong tu 08/2022/TT-BYT quy dinh: “3. Doéi véi cdc ho so
dé nghi cap, gia han, thay doi, bo sung glay dang ky lueu hanh thuéc, nguyen lieu lam
thudc, co sé chi dwoc phep siva doi, bo sung khong qua 03 ldn. Néu qud sé lan sira
doi, bé sung néu trén ma hé so sua doi, bo sung chua dat, Cuc Quan ly Duoc co cong
van thong bao khong dong ¥ cap, gia han gidy dang ky leu hanh, khéng dong y phé
duyét ho so thay doi, bé sung. Ho so di nép khéng con gid tri.”

- Dicu 36, 38, 39 Thong tw 08/2022/TT-BYT quy dinh ddi vdi ho so cap, thay
601 bd sung: “Trong thoi han 36 thang doi véi trieong hop ¢é yéu cau bé sung tai liu
tién lam sang va lam sang, tai liéu twong dwong sinh hoc, tai liéu nghién ciu do on
dinh hodc trong thoi han 12 thang doi véi cdc trieong hop bé sung tdi liéu khdc, ké tir
ngay Cuc Quan ly Dugc co van ban thong bdo, co so dang ky phai ngp tai liéu bo sung
theo yéu cau. Sau thoi han nay, co sé dang ky khong nép tai liéu bo sung thi ho so da
nop khong con gia tri.”.

- Khoan 2 Diéu 37 Thong tu 08/2022/TT-BYT quy dinh d6i voi hd so gia han:
“Trong thoi han 12 thdng ddi véi cdc truong hop bo sung tai liéu, ké tir ngay Cuc Quan



11

Iy Dugc c6 van ban thong bao, co so dang ky phai ngp tai liu bé sung theo yéu cau.
Sau thoi han ndy, co sé dang ky khéng ndp tai liéu bé sung thi hé so dd ndp khéng con
gia tri.”

2. Vuéng méc, bat cap:

Viéc cho phép co so dang ky dugc 03 1an bd sung hd 50, thoi gian dugc phép bd
sung kéo dai (36 thang hodc 12 thang) la mot trong nhimg yéu t6 dan dén ho so ding
ky thube giai quyét kéo dai qua nhiéu ndm, hd so phai bd sung nhiéu lan. Quy dinh
nay 1a mot trong cac nguyen nhan dan dén viéc doanh nghiép chuan bi hd so khong
ky, khong day du, noi dung chuan bi con so sai; nhiéu hd so duoc ndp khi dir liéu
nghién ctru thuc nghiém chua day du theo quy dinh.

3. Pé xuit cua Cuc Quan ly Duoc:

Pé day nhanh tién d6 giai quyét ho so thi tuc hanh chinh, rat ngan thoi gian, tién
d6 giai quyét hd so ding ky ctia co quan quan 1y (don gian héa ho so, thi tuc, bo sung
d6i ngil chuyén gia, ap dung cac bién phap k¥ thuat,...) can thiét phai c6 quy dinh dé
nang cao trach nhiém cta co s& ding ky. Trén co s& tinh hinh thyc tién va tham khao
co ché quan Iy cua cac nude trong khu vuce!, Cuc Quan Iy Duoc dé xuat quy dinh giam
s6 1an duoc phép bd sung hd so khong qua 02 lan va giam thoi gian bd sung hd so 1a
06 thang, truong hop co phat sinh yéu cau so voi ndi dung yéu cau trude do, co quy
dinh cho phep dugc bao cao Hoi dong xem xét dé duoc bo sung thém 1 lan; d6i véi ho
so bd sung theo yéu cau ctia Hoi ddng khong tinh vao sé 1an duoc bd sung hd so, ndi
dung nay da duoc diéu chinh tai khoan 1 va khoan 2 Diéu 44 du thao Thong tu:

“]. Trong thoi han 6 thang ké tir ngay Cuc Qudn [y Dugc co van ban thong bdo,
co so dang ky phai nop tai liu bé sung theo yéu cau. Sau thoi han ndy, co sé ding ky
khéng nép tai liéu bo sung thi hé so da ngp khong con gia tri.

2. 86 lan bé sung hé so dé nghi cap, gia han, thay doi, bé sung gidy ding ky luu
hanh thubc, ‘nguyéen ligu lam thudc:

a) Déi véi cdc hé so dé nghi cdp, gia han, thay déi, b6 sung gidy dang ky luu
hanh thuéc, nguyen li¢u lam thube, co sé dang ky chi dwoc phép nép hé so bé sung
khéng qud 02 lan.

Trieong hop ho so sira doi, bo sung lin 02 chuyen gia tham dinh ‘chua dat, Cuc
Qudn 1y Duwoc trinh Hpi dong xem xét khong dong Y cdp, gia han gidy dang ky heu
hanh, khong dong ¥ phé duyet hé so thay doi, bé sung doi voi thudce thudc quy dinh 1qi
khodn 1 Piéu 43 Thong tu nay hodc c6 van ban thong bao khong dong ¥ gia han gidy
dang ky luu hanh, khong dong v phé duyét hé so thay déi, bo sung déi véi thudce thudc
quy dinh tai khodn 2 Diéu 43 Théng tw nay.

Trieong hop ho so sika doi, b6 sung lan 02 chuyén gia tham dinh chwa dat, do
co ngi dung phdt sinh so voi ngi dung yéu cau triede dé, Cuc Quan Iy Dugc trinh Hoi
dong xem xét cho phép co sé ding ky bé sung thém 01 lan dé gidi trinh y kién chuyén
gia doi voi thuoc thuéc quy dinh tai khoan 1 Piéu 44 Théng tw nay hodc c6 van ban
théng bdo bé sung thém 01 lan doi voi thuéc thude quy dinh tai khoan 2 Diéu 44 Théng
tu nay.

! Thai Lan: Hd so cAp GDKLH: 2 lan (mdi l4n 30 ngay). H so TBBS: 1 14n, c6 thé gia han. Singapore: Giai doan tién thim dinh: Téi
da 2 1an. Giai doan thdm dinh: Khéng quy dinh. Indonesia: Giai doan tién thim dinh: thoi gian 20 ngay. Giai doan thdm dinh: thoi
gian bd sung 100 ngay, co thé gia han 1 lan. Malaysia: H) so day du: 5 14n (tdng 6 thang). HO so theo tham chiéu: 3 lan (tong 60 ngay
lam viéc). HO so thay dbi bd sung (TDPBS): 3 lan, thoi gian tiy theo phan loai.
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b) Hé so ndp bé sung theo yéu cau ciia Hoi dong khong tinh vao sé lan dwoc bo
sung ho so theo quy dinh tai diém a khodn nay.”.

Trén day 1a To trinh vé viéc ban hanh Thong tu quy dinh viéc dang ky luu hanh
thudc, nguyén liéu 1am thube, Cuc Quan 1y Duoc kinh trinh Bo truéong xem xét va cho
¥ kién chi dao./.

Noi nhén: KT. CUC TRUONG
- Nhu trén; ) o

- Thir truéng DS Xuan Tuyén (dé b/c); PHO CUC TRUONG
- Cuc trudng (dé blc);

- Luu: QLD, BK.

Nguyén Thanh LAm



