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BANG TONG HQP NQI DUNG GOP Y
POI VOI DU THAO SUA POIL, BO SUNG MOQT SO PIEU CUA THONG TU SO 12/2025/TT-BYT

Téng s6 don vi/ co quan gtri vin ban tra 10i: 59

Sé lugng don vi/ co quan nhét tri hodc khong c6 y kién: 28 don vi (bao gé)m 23 Sd Y té, 05 Vu/ Cuc/ Pon vi truc thudc B Y té)

S6 lugng don vi/ co quan c6 ¥ kién gop y: 31 don vi (bao g6m 03 So Y té, 03 Vu/ Cuc tryc thude BoY té, 02 don vi truc thudc Cuc QLD, 01 qubc gia
qua Van phong TBT Viét Nam, 04 Hiép hoi dai dién cong ddng doanh nghiép duoc va 18 cong ty san xuét kinh doanh duoc).

Tong sb v kién gopy: 225y kién.
I. Tong hop cac y kién nhit tri hoic khong c6 y kién ddi véi du thao:

STT Pon vi

1 Vu Té chirc can bo

2 Cuc An toan thuc pham
3 Cuc Bame va tré em
4 Cuc Bao tro xa hoi

5 Vién kiém nghiém thuoc TU
6 S¢ Y té An Giang

7 S6 Y té Bac Ninh

8 S¢ Y té Ca Mau

9 S¢ Y té Pa Nang

10 So Y té Pac Lak

11 S¢ Y té Bong Nai

12 S¢ Y té Bong Thap
13 S¢ Y té Gia Lai

14 So Y té Ha Noi

15 S6 Y té Hai Phong
16 S¢ Y té Lai Chau

17 S Y té Lang Son

18 S¢ Y té Lam Pong
19 S6'Y té Quang Ninh
20 S¢ Y té Quang Ngai
21 S¢ Y té Son La

22 So Y té Tay Ninh

23 S¢ Y té Thai Nguyén
24 S6 Y té Hai Phong
25 S¢ Y té Hung Yén

26 S Y té Nghé An

27 S¢' Y té Tuyén Quang




I1. Téng hop cac y kién gop ¥ cu thé:

STT | Khoan/ | Pon vi gop y Quy dinh tai Théng tw 12 Quy dinh tai du thio 2 Y kién dé xuit — ly do Noi dung giai trinh,
diém Théng tu sira doi tiép thu

I Diéu 2. Giai thich tir ngir

1. Khoan 9 | EuroCham Khoan 9 Diéu 2 quy dinh: Khong thay doi Khai niém SRA di dugc WHO thay thé | Chua tiép thu.
Thai Lan (qua | “9. Co quan quan 1y dugc pham bang WLA tir thang 3/2022 va chi con | Ly do: Tinh dén
Vin phong | Chau Au (EMA) va Co quan quan Iy dugc ding trong giai doan chuyén tiép | 22/12/2025 c¢6 39 co
TBT Viét | duge chat ché (SRA - Stringent dén thang 3/2027. D& nghi cép nhat tham | quan quan ly da dugc
Nam) Regulatory Authorities) 14 cac co chiéu theo WLA/tWLA hoic c6 quy dinh | WHO cong bd 1a

quan bao gom: i
a) Co quan quan ly dugc pham Chau

Au (EMA);
b) Co quan quan ly duoc chit ché
(SRA - Stringent Regulatory

Authorities): 1a cac co quan quan ly
dugc dugc To chirc Y té thé gioi
(WHO) phéan loai thuoc danh sach
SRA, bao gém:

- Thanh vién ICH trudc 23 thang 10
niam 2015, bao gdm: Co quan Quan
1y dugc va thuc phdm Hoa Ky (US-
FDA), Co quan quan ly dugc cta
cac nude thude Lién minh Chau Au
(European Union), Co quan quan ly
thudc va cac san phim y té cua
Vuong quc Anh (MHRA), Co quan
quan 1y duoc va trang thiét bi y té
Nhat Ban (PMDA);

- Thanh vién quan sét ctia ICH trudce
ngay 23 thang 10 nim 2015 bao
gom: Co quan quan ly dwoc thudc
Hiép hoi thuong mai ty do Chau Au
(EFTA) voi dai dién Co quan quan
ly duoc Thuy Sy (Swissmedic) va
B0 Y té Canada (Health Canada);

- Thanh vién c6 hiép dinh lién két,
cong nhan 1an nhau véi Thanh vién
ICH trudc ngay 23 thang 10 nam
2015 bao gém: Uc, Iceland,
Liechtenstein va Na Uy..”

chuyén ‘Eiép dé 4p dung phu hop theo
hudng dan cia WHO.

WLA (Who List
Authority). Déi véi
co quan quéan ly Mirc
d6 truong thanh ML3
va ML4 dua trén bd
cong cu danh gia
diém chuén toan ciu
(GBT) cua WHO,
Viét Nam s€ cho tai
liéu chinh thirc cua
WHO du kién cong
b6 vio nam 2027.

Do d6, sau khi WHO
chinh thirc cong bd
danh sach WLA thay
thé SRA, Cuc Quan
ly Dugc s€ nghién
ctru, dé xuét v6i Lanh
dao Bo6 dé quy dinh
khoin 9 Diéu 2
Thong tu sO
12/2025/TT-BYT
cho phu hop.
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STT | Khoan/ | Pon vi gop y Quy dinh tai Théng tu 12 Quy dinh tai du thio 2 Y kién dé xuit — ly do Noi dung giai trinh,
diém Théng tu sira doi tiép thu
2. Khoan 9 | Stella Nhu muyc 1. Khoéng thay doi Mot s0 thude da co thuoc tuwong tu duge | Chua ti€p thu.
cAp tai Viét Nam nhung thudc tham khao | Ly do: Khai niém
lwu hanh tai thanh vién ICH sau ngady | SRA I1a khai niém cb
23/10/2015 chua dugc chip nhan. Pé | dinh do WHO céng
nghi trong thoi gian chd WHO cong bd | bd tir nam 2015.
WLA, xem xét m& rong nhom SRA dé | Sau khi WHO chinh
bao gém co quan quan 1y dugc cia cac | thic cong bd danh
nuée 1a thanh vién PIC/S va ICH sau | sich WLA thay thé
ngay 23/10/2015 nhim tao thém thudc | SRA, Cuc Quan Iy
tham chiéu cho doanh nghiép. Duogc s€ nghién ciu,
dé xuit v6i Lanh dao
B6 dé quy dinh khoan
9 Diéu 2 Théng tu sb
12/2025/TT-BYT
cho phu hop.
3. Khoan EuroCham Khoan 10 Diéu 2 quy dinh: Khéng thay ddi Dinh nghia chu s& hitu gidy phép luu Tlep thu.
10 Medochemie “10. Chu s6 hiru gidy phép luu hanh hanh thudc hién chua théng nhét gitta | T6 soan thao s& ra
thudc  (Product license holder/ khoan 10 Piéu 2 va Mau 6A/TT. Pé nghi | so4t va stra ndi dung
Marketing authorization holder) la théng nhat theo huéng MA holder 1a co | co s& ding ky tai Mau
co s& s hiru gidy phép luu hanh s& ghi trén CPP hodc 1a co s& ding ky | 6/TT dé phu hop véi
thudc duoc ghi trén Glay chung thudc tai Viét Nam. khai niém co sé dang
nhan san pham dugc pham (CPP) ky.
theo mau cia WHO ban hanh”.
4, Khoan S Y té TP.| 11. Gia cong thudc 1 hoat dong san | Khong thay dbi Dé nghi lam rd dinh nghia gia cong thude | Chua tiép thu
11 HCM xuét thudc theo hop dong gia cong la hoat dong san xuat theo hop dong, | Dinh nghia gia cong
phu hop v6i quy dinh phéap luat dé dugc thyc hién tai Viét Nam theo yéu cau | thuéc di ghi 1a hoat
co s& nhan gia cong thuc hién mot, cua co s¢ dat gia cong va theo thdéa thuan | dong san xuét thube
mot sd hodc toan bd céac cong doan gitlra cac bén. theo hop déng gia
trong qua trinh san xuét thudc theo cong. Trong hop
yéu clu cua co s& dit gia cong va ddng da thé hién cac
nhén chi phi. ndi dung thoa thuan
cua 02 bén.
11 Diéu 3. Trach nhiém cia co s¢ ding ky thudc
1. Khoan 3 | Sanofi Théong béo bang vin ban cho Cuc | Khong thay doi Thu hdi vi Iy do thwong mai khong anh | Chua tiép thu. Ly do:

Quan ly Duogc trong thoi han 15
ngay ke tir ngdy c6 quyét dinh thu
hoi gidy dang ky luu hanh hodc co
quyét dinh thu hdi thude, nguyén
lidu lam thudc tai bit ky nudc nio

huong dén an toan, hiéu qua cua thudc:
dong thoi thoi han 15 ngay 14 qua gap. Dé
nghi chi phai thong bao khi thu héi vi 1y
do an toan va kéo dai thoi han thdng bao
1én 30 ngay.

- Thong tu 12 3 mién
trir yéu cau théng bao
tr nguyén thu hdi
gidy dang ky luu hanh
vi ly do thuong mai
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STT

thﬁn/
diem

Don vi gop y

Quy dinh tai Thong tw 12

Quy dinh tai dy thao 2
Thong tu sira doi

Y kién dé xuét - ly do

Noi dung giai trinh,
tiép thu

trén theé gidi doi voi thude, nguyén
liéu 1am thubc di dugc cip gidy
dang ky luu hanh tai Viét Nam con
hiéu lyc va néu rd 1y do bi thu hdi,
trir truong hop tu nguyén thu hdi
gidy diang ky luu hanh vi 1y do
thuong mai tai cac nudc khong phai
nuée cap CPP np trong hd so ding
ky Ivu hanh tai Viét Nam.

tai bat ky nudc nao
trén thé gidi, ngoai
trir nu6e cap CPP.

- CPP la cén clr dé
Viét Nam xem xét
cép GDBKLH, moi su
thay do6i tai nudc so
tai déu lién quan dén
viéc can nhic tinh an
toan, hiéu qua cua
thudc khi sir dung tai
Viét Nam.

- Thoi gian 15 ngay tir
nude cap CPP la du
dé co so dang ky
thong bao cho Cuc
QLD.

- Noi dung quy dinh
nay da tham khao
diém g khoan 2 Diéu
98 Nghi dinh
163/2025/TT-BYT.

Piém a
khoan 8

Pharma Group

Diém a khoan 8 quy dinh:

“8. Co s dang ky thudc gia cong
thuc hién cac trach nhiém theo quy
dinh tai khoan 1,2, 3,4,5,6,7va 10
Diéu nay va cac quy dinh sau:

a) Thong bao bang vin ban cho Cuc
Quan ly Duogc trong thoi han 30
ngay ké tir ngdy co quan cd tham
quyén phé duyét cac thay dbi, bd
sung vé ho so k¥ thuat cua thude dat
gia cong trong qua trinh luu hanh d6i
v6i truong hop thude gia cong dap
tmg quy dinh tai khoan 1 Diéu 9
Thong tu nay.”

Khéng thay ddi

Hb so k¥ thuat cua thude dat gia cong co
thé phat sinh nhiéu thay doi trong qua
trinh luu hanh; néu phai bao céo toan b
s¢ tang thu tuc nhung khong néng cao
hi¢u qua quan ly. D& nghj chi yéu cau béo
cao cac thay d6i ky thuat cbt 16i anh
hudng den tinh twong dong cua thude gia
cong, gdm cong thirc bao ché, tidu chuin
nguyén liéu, tiéu chuan thanh pham va
quy trinh san xuét.

Tiép thu. Ly do: Co
co sO xem xét gioi
han n¢i dung phai
théng bdo vao céc
thay ddi ky thuat co
anh huong tryc tiép
dén tinh tuong ddng

cua thude gia
cong/chuyén giao
cong nghé theo khoan

1 Piéu 9. T soan
thao s€ ra soat cach
dién dat dé tranh phat
sinh bao cao khéng
can thiét nhung van
bao dam yéu cau
quan ly.




5

cong ngh¢ thyc hién cac trach nhiém
theo quy dinh tai khoan 1, 2, 3, 4, 5,
6, 7 va 10 Piéu nay va cac quy dinh
sau:

a) Thong bao bang vian ban cho Cuc
Quan 1y Dugc trong thoi han 30

trugc chuyén giao cong nghé s& phat sinh
thu tuc khong can thiét. D& nghj chi béao
cao 4 ti€u chi ky thuat anh hudng truc
tiép dén tinh tuong ddng cua thude
chuyén giao cong nghé, gdm cong thirc

STT | Khoan/ | Pon vi gop y Quy dinh tai Théng tu 12 Quy dinh tai du thio 2 Y kién dé xuit — ly do Noi dung giai trinh,
diém Théng tu sira doi tiép thu
3. biém b | EuroCham biém b khoan 8 Picu 3 quy dinh: Khoéng thay doi bé nghi bd sung truong hop loai tru | Tiep thu. Ly do: B¢
khoan 8 | AmCham “8. Co so ding ky thudc gia cong khong phai bdo céo twong tu khoan 3 | thdng nhit véi khoan
Hiép hoi doanh | thue hién céac trach nhiém theo quy Diéu 3 d6i voi viée tu nguyén thu hdi | 3 Diéu 3 va tranh phat
nghiép duogc dinh tai khoan 1,2, 3,4,5,6,7va 10 gidy dang ky luu hanh vi 1y do thuong | sinh thii tuc khong
Diéu nay va cac quy dinh sau: mai tai nuée khong phai nu6e cdp CPP | can  thiét d6i  voi
b) Thong bao bang vin ban cho Cuc cta thudc dit gia cong. truong hop tu nguyén
Quan ly Duogc trong thoi han 15 thu hoi gidy diang ky
ngay ke tir ngdy c6 quyét dinh thu luu hanh vi ly do
hoi gidy ding ky luu hanh thudc dat thuong mai tai nudc
gia cong tai bat ky nudc nao trén thé khong phai nuée cp
gidi (trong thoi han gidy dang ky luu CPP, T6 soan thao s&
hanh cua thudc gia cong con hiéu ra soat chinh ly theo
luc);” huéng bd  sung
truong hop loai tru
nhu dé xuit.
4. Diém d | EuroCham Diém d khoan 8 quy dinh nhu sau: | Khong thay doi Thoi han 3 thang dé hoan tat thay doi 1a | Tiép thu. Ly do: Y
khoan 8 | Pharma Group | “d) Déi voi thude gia cong dap ting khong kha thi vi phu thudc thoi gian phé | kién gop y phu hop
AmCham quy dinh tai khoan 1 Diéu 9 Thong duyét. D& nghi quy dinh déy la thoi han | thuc tidn xir 1y hd so.
Medochemie tu nay, khi thudc dat gia cong dang nop hd so thay ddi, dong thoi 1am rd co | T6 soan thao s& ra
dugc san xuat, lvu hanh & nudc sé quan phé duyét tuong Umg 1a Cuc QLD | soat chinh ly theo
tai c cac thay doi, bd sung lién quan db6i véi thude di co sb dang ky tai Viét | hudng lam rd thoi han
dén cong thire bao ché thubc; quy Nam hodc co quan co thim quyen nuée | 1a thoi han ndp hd so
trinh san xuat; tiéu chuan chit lugng sO tai d6i voi thube chua co sb dang ky | thay ddi, bd sung va
nguyén liéu; tiéu chuén chét lugng tai Viét Nam. lam r6 co quan co
thudc thanh phim; tén thwong mai, thAm quyén phé duyét
trong thoi han 03 thang ké tir ngay twong tng dé bao
cac ndi dung trén dugc co quan quan dam théng nhit khi
1y c6 thim quyén nuéc so tai phé thuc hién.
duyét, co s¢ dang ky phai thuc hién
thay doi, bd sung ndi dung tuong
ung voi thay (101 b6 sung cua thude
dat gia cong.”
5. Diém a | Pharma Group | Piém a khoan 9 quy dinh: Khéng thay doi Tuong ty thudc gia cong, viée bao cao | Tiép thu mot phan.
khoan 9 “9. Co s dang ky thudc chuyén giao toan bg thay d6i ho so k¥ thuat cua thude | Ly do: C co s¢ xem

x€ét gioi han ndi dung
phai thong bao vao
cac thay doi k¥ thuat
c6 anh hudng tryuc
tiép dén tinh tuong
ddng cua thudc gia
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truée chuyén giao céng nghé dang
duoc san xuét, luu hanh & nude s&
tai co cac thay doi, bd sung lién quan
dén cong thie bao ché thubc; quy
trinh san xuat; tiéu chuén chit lugng
nguyén liéu; tiéu chuan chat luong
thudc thanh pham; tén thuong mai,
trong thoi han 03 thang ké tir ngay
cac ndi dung trén dugc co quan quan
ly c6 tham quyén nudc so tai phé
duyét, co s¢ dang ky phai thuc hién
thay ddi, b sung ndi dung tuong

quan phé duyét tuong tmg 1a Cuc QLD
db6i véi thude da co sb dang ky tai Viét
Nam hogc co quan c6 tham quyen nudc
s& tai dbi voi thude chua co sd diang ky
tai Viét Nam.

STT | Khoan/ | Pon vi gop y Quy dinh tai Théng tu 12 Quy dinh tai du thio 2 Y kién dé xuit — ly do Noi dung giai trinh,
diém Théng tu sira doi tiép thu
ngdy k& tir ngay co quan co thdm bao ché, tieu chuan nguyén liéu, tiéu | cong/chuyén giao
quyén phé duyét cac thay dbi, bd chuén thanh phdm va quy trinh san xuit. | céng nghé theo khoan
sung vé hd so ky thuat cua thudc 1 Pidu 9. Té soan
truée chuyén giao cong nghé trong thao s€ ra soat cach
qua trinh luu hanh d6i voi truong dién dat dé tranh phat
hop thudc chuyén giao céng nghé sinh bao cao khéng
dap ung quy dinh tai khoan 1 Diéu 9 can thiét nhung van
Thong tu nay;” bao dam yéu cau
quan ly.

6. Piém b | EuroCham Diém b khoan 9 quy dinh nhu sau: | Khong thay doi B6 sung trudng hop loai trir khong phai | Tiép thu. Ly do: Dé
khoan 9 | AmCham “9. Co s6 dang ky thude chuyén giao b4o céo twong ty khoan 3 Didu 3 (trir | thdng nhit voi khoan
Medochemie cong nghé thuc hién cac trach nhiém truong hop tu nguyén thu hoi gidy ding | 3 Diéu 3 va tranh phat
theo quy dinh tai khoan 1, 2, 3, 4, 5, ky luu hanh vi ly do thuong mai tai cac | sinh thu tuc khong
6, 7 va 10 Diéu nay va cac quy dinh nudce khong phai nude cap CPP da nop can thiét ddi voi
sau: cho thuoc trude chuyén giao cong nghg;). | truong hop tu nguyén
b) Thong bao bang vin ban cho Cuc Dé xuit stra nhu sau. B6 sung truong hop | thu hoi gidy dang ky
Quan ly Duogc trong thoi han 15 loai trir khong phai bao céo twong tw diéu | lvu hanh vi 1y do
ngay ke tir ngay c6 quyét dinh thu 3.3. thuong mai tai nudc
hoi gidy dang ky luu hanh thube khéng phai nudc cip
trudc chuyén giao cong ngh¢ tai bat CPP, T6 soan thao s&
ky nuéc nao trén thé giodi (trong thoi ra soat chinh 1y theo
han gidy dang ky luu hanh caa thude huéng bd  sung
chuyén giao cong nghé¢ con hi¢u truong hop loai tru

lyc),” nhu dé xuét.
7. Diém d | EuroCham Diém d khoan 9 quy dinh: Khéng thay ddi Thoi han 3 thang dé hoan tat thay d6i 1a | Tiép thu. Ly do: Y
khoan 9 | Pharma Group | d) Béi véi thue chuyén giao cong khong kha thi vi phu thudc thoi gian phé | kién gép ¥ phu hop
AmCham ngh¢ dap ing quy dinh tai khoan 1 duyét. P& nghi quy dinh day 1a thoi han | thyc tién xir 1y ho so.
Medochemie Didu 9 Thong tu nay, khi thude nop ho so thay doi, dong thoi 1am rd co | T6 soan thio s& ra

soat chinh ly theo
hudng 1am 16 thoi han
1a thoi han nop hd so
thay d6i, b6 sung va
lam 1 co quan co
tham quyén phé duyét
twong ung dé bao
dam théng nhit khi
thue hién.
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ban hanh kém theo Thong tu nay;
b) Bao cdo don 1¢ tat ca cac bién cb
bat loi (bao gdm phan g c6 hai ciia
thudc, sai sot lién quan dén thudc,
nghi ngd thudc gia hodc thudc
khong dat tiéu chuan chat luong va
thudc khong c¢6 hodc khong dat hiéu
qua diéu tri) xay ra tai Viét Nam lién
quan dén thudc theo Mau 2B/TT ban
hanh kém theo Thong tu nay.

2. Thoi han thuc hién bao céo:

a) Ddi v6i bao cao dinh ky theo quy
dinh tai diém a khoan 1 Diéu nay:
Ké tir ngay duoc cip gidy ding ky
luu hanh, co s¢ dang ky thuc hi¢n
bao cio dinh ky 06 thang mot lan
trong 02 nam dau; tir ndm thir 03 dén
nam tht 05, co s& dang ky thuc hién
bao cao dinh ky hang nam;

b) Béi v6i bao cdo don 1é thyc hién
theo quy dinh tai diém b khoan 1
Diéu nay:

Co s& dang ky thuc hién bao cao
theo thdi han quy dinh tai Hudng
dan Quéc gia vé canh giac dugc do
B0 Y té ban hanh.

3. Hinh thirc guri bao cdo, noi nhan
béo céo:

Co s¢ dang ky thyc hién theo quy
dinh tai Hudng dan Quoc gia vé
canh giac dugc doBo Y té ban hanh.

diém b khoan 1 Diéu nay:
Co so dang ky thyc hién
bao cao theo thoi han quy
dinh tai Hudng dan Quéc
gia vé canh gidc duogc do
B6 Y té ban hanh va cac
quy dinh lién quan”.

b) Stra d6i khoan 3 nhu
sau.

“3. Hinh thtrc gtri bao céo,
noi nhan bao cao:

Co so dang ky thyc hién
theo quy dinh tai Hudng
dan Qudc gia vé canh giac
dugc do B Y té ban hanh
va cac quy dinh lién
quan.”.

c¢) Stra d6i khoan 4 nhu
sau.

“4. Viéc xur ly, danh gia
b4o cdo va cung cip thong
tin cho co quan quan ly
nha nudc va cac Hoi dong
chuyén mén cia B Y té
phuc vu cong tac quan ly
vé dang ky luu hanh thude:
Thyc hién theo quy dinh
tai Huong dan Quéc gia vé
canh giac dugc do BO Y té
ban hanh va cac quy dinh
lién quan.”.

STT | Khoan/ | Pon vi gop y Quy dinh tai Théng tu 12 Quy dinh tai du thio 2 Y kién dé xuit — ly do Noi dung giai trinh,
diém Théng tu sira doi tiép thu

ung voi thay doi, bo sung cia thuoc
trude chuyén giao cong nghé.

i Diéu 10. Quy dinh vé bio cdo theo déi, danh gi4 an toan, hiéu qua

1. Diém a | Merck Export | 1. Co so ding ky thudc co trach | Khoan 3. Stra d6i mot s6 | Dé nghi ddi véi bdo céo ca don 1é va bao | Chua tiép thu. Ly do:

khoan 1 nhiém thuc hién bao cdo theo ddi an | khoan ctua Piéu 10 nhu cao dinh ky chi thuc hién theo Huéng dan | Mau  2A/TT  va

toan, hiéu qua cua thudc trong qua | sau: quoc gia vé canh giac dugc; bo cac biéu | 2B/TT dang 1a can cir
trinh luu hanh theo cac quy dinh sau: | a) Stra d6i diém b khoan 2 | mau 2A/TT va 2B/TT trong Théng tu | phéap 1y thdng nhat dé
a) Bao cao dinh ky d6i v6i thude | nhu sau: dang ky thudc. tiép nhén, theo ddi va
méi, vc xin, sinh pharn (trtr sinh | “b) Di voi bao cao don 1& phuc vu tham
phim probiotics) theo Mau 2A/TT | thuc hién theo quy dinh tai dinh/gia han gidy

dang ky luu hanh.
Viéc chi dan chiéu
sang  Hudng dan
Qudc gia vé canh giac
duoc ma bo biéu mau
trong Thong tu chua
bao dam day du co so
phap 1y dé to chic
thue hién.
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STT

thﬁn/
diem

Don vi gop y

Quy dinh tai Thong tw 12

Quy dinh tai dy thao 2
Thong tu sira doi

Y kién deé xuat —

ly do

Noi dung giai trinh,
tiép thu

4. Viéc xir ly, danh gia bao cao va
cung cip thong tin cho co quan quan
1y nha nude va cac Hoi ddng chuyén
mon cua BO Y té phuc vu cong tac
quan 1y vé ding ky luu hanh thude:
Thuc hién theo quy dinh tai Hudng
dan Quéc gia vé canh giac dugc do
B0 Y té ban hanh.

Piém b
khoan 1

EuroCham
Pharma Group

Diém b khoan 1 quy dinh nhu sau:
“]. Co s& dang ky thube co trach
nhiém thuc hién bao cao theo doi an
toan, hiéu qua cua thudc trong quéa
trinh luu hanh theo cac quy dinh sau:
b) Bao cdo don 1¢ tat ca cac bién cb
bat lgi (bao gdm phan ting c6 hai ciia
thudc, sai sot lién quan dén thudc,
nghi ngd thudc gia hodc thude
khong dat tiéu chuan chat lwong va
thudc khong c6 hodc khong dat hiéu
qua diéu tri) xay ra tai Viét Nam lién
quan dén thudc theo Mau 2B/TT ban
hanh kem theo Thong tu nay.”
Diém a khoan 2 quy dinh nhu sau:
“2. Thoi han thye hién bao cao:

a) Ddi v6i bao cao dinh ky theo quy
dinh tai diém a khoan 1 Diéu nay:
Ké tir ngay duoc cip gidy dang ky
luu hanh, co s¢ dang ky thuc hién
b4o cao dinh ky 06 thang mét 1an
trong 02 nam dAu; tir ndm thir 03 dén
nam tht 05, co s& dang ky thuc hién
bao cao dinh ky hang ndm;”

Khoan 3. Stra d6i mot so
khoan cta Diéu 10 nhu
sau.

a) Stra d6i diém b khoan 2
nhu sau:

“b) Ddi voi bao céo don 1é
thuc hién theo quy dinh tai
diém b khoan 1 Diéu nay:
Co so dang ky thuc hién
bao cao theo thoi han quy
dinh tai Hudng dan Quéc
gia vé canh gidc duge do
B6 Y té ban hanh va céac
quy dinh lién quan”.

b) Stra dbi khoan 3 nhu
sau.

“3. Hinh thtc gti bao céo,
noi nhan bao cao:

Co so dang ky thuc hién
theo quy dinh tai Hudng
dan Qudc gia vé canh giac
duoc do Bo Y té ban hanh
va cac quy dinh lién
quan.”.

c¢) Stra ddi khoan 4 nhu
sau.

“4. Viéc xu ly, danh gia
béo cdo va cung cip thong
tin cho co quan quan ly
nha nuéc va cac Hoi dong
chuyén mén cia B Y té
phuc vu cong tac quan ly
vé dang ky Iuu hanh thudc:

Bao cao don 1¢ theo mau CIOMS I da
dugc chip nhan rong rdi va Trung tim
ADR ciing dang tiép nhan. D& nghi chap
nhan bao cdo don 1é theo Mau 2B/TT
hoidc CIOMS I, dong thoi cho phép tan
suat bio cdo dinh ky thyc hién theo
Huéng dan qubc gia vé canh giac duoc
dé phu hgp chu ky PSUR/PBRER toan
cau.

Chua tiép thu

Miu 2B dugc xay
dung dya trén hudng
dan canh giac dugc
quéc gia va dua trén
béo cao cta Hoi dong
céc to chirc qubc té vé
khoa hoc y hoc
CIOMS dé dam bao
su hoa hop qudc té va
pht hop véi thuc tién
tai VN
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STT

thﬁn/
diem

Don vi gop y

Quy dinh tai Thong tw 12

Quy dinh tai dy thao 2
Thong tu sira doi

Y kién dé xuét - ly do

Noi dung giai trinh,
tiép thu

Thyc hién theo quy dinh
tai Huong dan Quoc gia Ve
canh giac dugc do B Y té
ban hanh va cac quy dinh
lién quan.”.

Piém b
khoan 1

Pharma Group
AmCham

Diém b khoan 1 quy dinh nhu sau:
“1. Co s¢ ding ky thube co trach
nhiém thuc hién bao cao theo doi an
toan, hiéu qua cua thudc trong quéa
trinh Iuu hanh theo cac quy dinh sau:
b) Bao cdo don 1¢ tat ca cac bién cb
bat loi (bao gdm phan g c6 hai ciia
thudc, sai sot lién quan dén thudc,
nghi ngd thudc gia hodc thudc
khong dat tiéu chuan chat luong va
thudc khong c¢6 hodc khong dat hiéu
qua diéu tri) xay ra tai Viét Nam lién
quan dén thudc theo Mau 2B/TT ban
hanh kém theo Thong tu nay.”
Diém a khoan 2 quy dinh nhu sau:
“2. Thoi han thyc hién bao céo:

a) Ddi v6i bao cao dinh ky theo quy
dinh tai diém a khoan 1 Dleu nay:
Ké tir ngay dugc cap gidy dang ky
luu hanh, co s¢ dang ky thuc hién
b4o cao dinh ky 06 thang mét 1an
trong 02 nam dau; tir ndm thir 03 dén
nam tht 05, co s& dang ky thuc hién
bao cao dinh ky hang nam;”

Khoan 3. Stra d6i mot so
khoan cua Piéu 10 nhu
sau.

a) Stra d6i diém b khoan 2
nhu sau:

“b) Ddi voi béo céo don 1é
thuc hién theo quy dinh tai
diém b khoan 1 Diéu nay:

Co s¢ dang ky thuc hién
bao cao theo thoi han quy
dinh tai Hudng dan Quédc
gia vé canh gidc dugc do
B6 Y té ban hanh va céac
quy dinh lién quan”.

b) Stra dbi khoan 3 nhu
sau.

“3. Hinh thtc gti bao céo,
noi nhan bao cao:

Co s¢ dang ky thuc hién
theo quy dinh tai Hudng
dan Qudc gia Ve canh giac
duoc do Bo Y té ban hanh
va cac quy dinh lién
quan.”.

c) Stra ddi khoan 4 nhu
sau.

“4. Viéc xu ly, danh gia
b4o cdo va cung cip thong
tin cho co quan quan ly
nha nuéc va cac Hoi dong
chuyén mén cia BO Y té
phuc vu cong tac quan 1y
vé dang ky luu hanh thude:
Thyc hién theo quy dinh
tai Hudng dan Quéc gia vé
canh giac dugc do BO Y té

Chu ky bao cao dinh ky tai Viét Nam kho
ddng bd vai chu ky bao cao toan cau cta
thude, nhét 1a d6i véi thude da luu hanh
lau nam trén thé giéi hodc co nhiéu sb
ding ky cho cung hoat chat. D& nghi cho
phép linh hoat tinh mdc tir ngay cap phép
dau tién tai Viét Nam hodc IBD
(International Birth Date), ddng bod theo
chu ky bdo cdo toan cau, va xac dinh rnoc
bao céo theo ngay hoat chat duoc cap sd
dang ky 1an déu tién khi c6 nhiédu s6 ding
ky cho cung hoat chét.

Chua tiép thu

No¢i dung quy dinh
nay xay dung dua
trén Hudng dan canh
giac duoc quédc gia.
Hién tai DAV dang
c6 ké hoach xdy dung
Théng tu hudng dan
canh giac dugc. Do
d6, ndi dung nay s€
dugc xem xét khi xay
dung Thong tu nay.
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nhu sau:

“b) Ddi voi béo céo don 1é
thuc hién theo quy dinh tai
diém b khoan 1 Diéu nay:

Co so dang ky thuc hién
bao cao theo thoi han quy
dinh tai Hudng dan Quéc
gia vé canh gidc duge do
B6 Y té ban hanh va céac
quy dinh lién quan”.

b) Stra dbi khoan 3 nhu
sau.

“3. Hinh thtc gti bao céo,
noi nhan bao cao:

Co so dang ky thuc hién
theo quy dinh tai Hudng
dan Qudc gia vé canh giac
duoc do Bo Y té ban hanh
va cac quy dinh lién
quan.”.

c¢) Stra ddi khoan 4 nhu
sau.

“4. Viéc xu ly, danh gia
bao c4o va cung cép thong
tin cho co quan quan ly
nha nudc va cac Hoi dong
chuyén mén cia B Y té
phuc vu cong tac quan ly
vé dang ky luu hanh thudc:

STT | Khoan/ | Pon vi gop y Quy dinh tai Théng tu 12 Quy dinh tai du thio 2 Y kién dé xuit — ly do Noi dung giai trinh,
diém Théng tu sira doi tiép thu
ban hanh va cac quy dinh
lién quan.”.
Khoan 2a. Tan suét thuc
hién bao cao dinh ky d6i
voi thubc méi, vic xin,
sinh phdm (trir sinh phdm
probiotics)
Chua c6
4. Diém b | VuPhap ché | Diém b cac khoan 2,3, 4 Piéu 10 | Khoan 3. Stra d6i mot s6 | Diém b cac khoan 2, 3, 4 Diéu 10: Dé | Tiép thu va chinh sira
Ccac Phong PC-HN khoan cua Didu 10 nhu | nghi quy dinh rd cac quy dinh lién. quan | thanh “céc quy dinh
khoan 2, sau: do co quan, t6 chirc ndo ban hanh. lién quan do Bo Y té
3,4 a) Stra d6i diém b khoan 2 ban hanh”
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trong mot ho so dang ky thude khi
dap tng cac ti€u chi sau:

a) Cung co s& san xuit;

b) Cung tén thudc; duoc chét, dugc
liéu; ham lugng, néng do, khdi
luong dugc chat hodc duoc liéu
trong mot don vi lidu; dang bao ché;
duong dung; cong thirc bao ché; tiéu
chuin chit luong thude.”

BYT dé xac dinh rd trudng hop thude
duoc ndp chung mét ho so.

STT | Khoan/ | Pon vi gop y Quy dinh tai Théng tu 12 Quy dinh tai du thio 2 Y kién dé xuit — ly do Noi dung giai trinh,
diém Théng tu sira doi tiép thu
Thyc hién theo quy dinh
tai Huéng dan Qudc gia Ve
canh giac dugc do B Y té
ban hanh va cac quy dinh
lién quan.”.
Khoan 2a. Tan suét thyuc
hi¢n bao cdo dinh ky dbi
v6i thubec moi, vic xin,
sinh phdm (trir sinh phém
probiotics)
v Diéu 11.,Ng6n ngir, hinl3 thirc triqh bay trong ho so, hinh thirc ndp hé so, cic truong hop duwge ndp chung trong mot ho so diing ky thude, nguyén liéu
lam thuoc, hinh thirc thim dinh ho so
1. Diém b | EuroCham Diém b khoan 2 quy dinh: Khéng thay d6i Thuc té phat sinh yéu cau déng diu trén | Chua tiép thu. Ly do:
khoan 2 | Medochemie b) Hd so ding ky thudc, nguyén lidu cac trang hd so chua co diu, trong khi | Thong tu hién khong
lam thudc c¢6 yéu cau bao mat dir Thong tu 12 chi yéu ciu diu xac nhan d6i | quy dinh phai dong
liéu, co so dang ky thyc hién theo vO1i cac tai liéu chét lugng cbt 16i. Bé nghi dau xac nhan tai cac
quy dinh tai Théng tu sb 1am 5 hd so ndp truc tuyén khong phai | trang phan cach cua
05/2010/TT-BYT ngay 01 thang 3 dong dau xac nhan trén cac trang hodc | ho so ndp truc tuyén,
niam 2010 cta Bo truong Bo Y té phan phan cach dé tranh yéu cau bo sung | do d6 khong can thiét
huéng dan bao mat dir liéu thir khong can thiét. bd sung thém quy
nghiém trong dang ky thude (sau dinh. Cyc Quan ly
day viét tat 1a Thong tu sb Dugc s€ quan triét
05/2010/TT-BYT). thdng nhét trong qua
trinh t6 chuc tham
2. Hinh thire trinh bay: dinh dé tranh yéu cau
a) Hd so ding ky thude, nguyén liéu b sung khoéng phu
lam thudc phai duoc chuin bi theo hop.
huéng dan ACTD hoic ICH-CTD
va cac quy dinh tai Thong tu nay;
2. Diém b | EuroCham Diém b khoan 4 quy dinh: Khéng thay ddi D& nghi lam rd cac truong hop cing céng | Chua tiép thu. Ly do:
khoan 4 “4, Cac truong hop dugc ndp chung thirc bao ché nhu Thong tu 08/2022/TT- | diém b khoan 4 Piéu

11 da viét theo dung
quy dinh tai diém b
khoan 2 Piéu 55 Luat
Duoc
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STT | Khoan/ | Pon vi gop y Quy dinh tai Théng tu 12 Quy dinh tai du thio 2 Y kién dé xuit — ly do Noi dung giai trinh,
diém Théng tu sira doi tiép thu
3. biém d | Phong PC-HN | 5. Hinh thirc tham dinh ho so: 4. B0 sung diem d khoan 5 | Noi dung di€m d khoan 5 Picu 11 chua | Chua tiep thu.
khoan 5 Diéu 11 nhu sau: phu hop vé6i tén khoan va tén Diéu 11. Ly do: diém d khoan
Chua c6 “d. Khi xem xét cip gidy 5 quy dinh mot noi
dang ky luu hanh thudc dung vé hinh thic
méi ¢6 chi dinh st dung thim dinh hd so, phu
phong, diéu tri bénh truyén hop voi tén Didu 11.
nhiém thudoc nhéom A da
cong bd dich theo quy dinh
cua phap luat vé phong,
chdng bénh truyén nhidm,
Cuc Quan ly Dugc khong
phai thdm dinh hd so ky
thuat cua thudc va khong
phai danh gia viéc dap umg
thyc hanh t&t san xuat trén
co s& thira nhan két qua
cap phép bai mot trong cac
co quan quan ly duoc quy
dinh tai khoin 9 Diéu 2
Thong tu nay.”.
4. DPiém d | Vu phap ché 5. Hinh thirc tham dinh ho so: Nhu trén (1) bé - nghi lam rd truong hop “xem xét | - D6i v6i ¥ kién (1):
khoén 5 cap gidy dang ky luu hanh thuéc méi c6 | Noi dung quy dinh
Chua co chi dinh st dung phong, diéu tri bénh | nay phu hop voi diém
truyén nhiém thuéc nhom A di cong bd | ¢ khoan 9 Diéu 56
dich theo quy dinh cta phap luat vé | Luat Dugc.
phong, chéng bénh truyén nhiém, Cuc | - Ddi véi y kién (2):
Quan 1y Dugc khong phai thAm dinh hd | T soan thao s& ra
so k¥ thuét cta thudc va khong phai danh | soat lai dé phu hop
gi4 viée dap g thuc hanh tot san xut” | voi Luat Phong bénh
thi Cuc Quan ly Dugc can cir vao co so | 2025.
nao dé cap gidy dang ky luu hanh thudc
bao dam phu hgp vdi ndi dung quy dinh
tai khoan 7 Diéu 1 stra ddi, bd sung diém
h khoan 5 Diéu 24 Thong tu s
12/2025/TT-BYT.
(2) Pdng thoi, Luat Phong bénh 2025 da
chuyén tir quy dinh “céng bd dich” sang
“thong tin dich bénh”, do d6 dé nghi ra
soat lai cac ndi dung lién quan dén cong
b dich tai du thao dé bao dam phu hop.
V Diéu 12. Hiéu lue, ky hiéu ciia gidy ding ky lwu hanh thudc, nguyén liéu 1am thudc, thoi han ndp ho so diing ky
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STT | Khoan/ | Pon vi gop y Quy dinh tai Théng tu 12 Quy dinh tai du thio 2 Y kién dé xuit — ly do Noi dung giai trinh,
diém Théng tu sira doi tiép thu
1. Khoan 1 | EuroCham Khoan 1 quy dinh: Khong thay doi Truong hop thudc tham chiéu tai SRA | Chua tiép thu.
1. Hiéu luc cua gidy ding ky luu dung luu hanh vi 1y do kinh doanh, khéng | Ly do: Viéc xem xét
hanh thudc, nguyén li¢u lam thudc 1a phai do an toan hodc hi€u qua, viéc chi | thoi han hiéu luc/gia
05 nam ké tir ngay cap hoic gia han, gia han 3 ndm rdi khong tiép tuc gia han | han d6i voi thude
trur trrong hop quy dinh tai khoan 2 1a chwa phu hop va gy kho cho doanh | tham chibu gin véi
Diéu nay. nghiép. Dé nghi van cho phép gia han 5 | tinh trang cip phép va
nam d6i véi thude twong tmg, ké ca khi | luu hanh thyc té cia
thudc tham chiéu ngimg luu hanh vily do | thuéc tai co quan
thuong mai. quan 1y tham chiéu, 1a
cin ctr quan trong dé
danh gia muc d¢ tin
cdy cua hd so va tinh
an toan, hi¢u qua cua
thudc.
2. Khoan 3 | EuroCham Khoan 3 quy dinh: Khong thay doi Dé nghi xac dinh thoi diém ding st dung | Giai trinh:
Medochemie | 3. Gidy ding ky luu hanh thudc, gidy dang ky luu hanh cii theo ngdy san | Noi dung dé xuét nay
nguyén lidu lam thudc khi hét thoi xuit dé cac 16 san xudt trudc ngdy théng | di dugc quy dinh tai
han hiéu lyc ma da dugc Cuc Quan bao khong gia han hodc tam dung khong diém d va d khoan 1
1y Duoc tiép nhan hd so dé nghi gia phai huy bé. Theo do6, cac 16 san xuét | Didu 59 Luat dugc
han gidy dang ky luu hanh theo quy trudc ngay cé thong bao khong gia han | 2024.
dinh thi duoc tiép tuc st dung cho hodc tam dirng van duoc luu hanh dén hét
dén khi dugc gia han hoic khi Cuc han dung.
Quan 1y Duogc ¢6 vin ban thong bao
khong gia han hodc thong bao tam
dimng sir dung gidy dang ky luu hanh
do phat hién thudc, nguyén liéu lam
thudc co nguy co khdng an toan cho
nguoi st dung hodc nghi ngo gia
mao tai li€u phap ly.
VI Diéu 13. Tiéu chi phan loai biét dwoc gbc, sinh phim tham chiéu
1. Khoan 5 | Merck Export | Khoan 5 quy dinh: Khéng thay ddi Dé xuit: Sau khi cac thuéc BDG, | Tiép thu mot phan.
Thubc da dugc phan loai biét dugc SPTC.... dugc phé duyét thay d6i bod | Ly do: Ghi nhan nhu

gde, sinh pham tham chiéu tiép tuc
duoc phan loai 1a biét dugc géc, sinh
phim tham chiéu khi xem xét gia
han gidy dang ky luu hanh hodc xem
xét thay dbi, bd sung gidy ding ky
luu hanh. Co s¢ dang ky khong phai
nop hod so dé nghi phan loai biét
dugc gdc, sinh pham tham chiéu.

sung hodc gia han GDKLH thi nhiing
théng tin lién quan t&i ndi dung da cong
bd duge tu dong cap nhat trén danh muc
BDG, SPTC ma khong can c6 d& nghi
clia co s& dang ky thube.

cau cap nhat kip thoi
thong tin dd cong bd
sau khi thudc duge
gia han hodc phé
duyét thay ddi, bd
sung. Tuy nhién, viéc
cap nhit ty dong can
gin véi ha tang dir
li¢u va quy trinh cong
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STT

thz’m/
diem

Don vi gop y

Quy dinh tai Thong tw 12

Quy dinh tai dy thao 2
Thong tu sira doi

Y kién dé xuét - ly do

Noi dung giai trinh,
tiép thu

bo; s€ nghién cuu
phuong an phu hop
dé giam thu tuc hanh
chinh.

Khoan 6

Pharma Group
AmCham

Diéu 13. Tiéu chi phan loai biét
dugc goc, sinh pham tham chi€u

Khong thay doi

Nhiéu ho6 so ding ky lai theo Thong tu
44/2014/TT-BYT chua duoc cép
GPKLH méi; néu phai cong bd biét duoc
gdc hoic sinh pham tham chiéu lai tir dau
s€ kéo dai 18-36 thang va cé nguy co
gian doan cung ung, ddu thiu va dam
phan gia. D& nghi khoi phuc co ché cap
nhat phan loai BDG/SPTC d6i véi thude
dang ky lai trén co s¢ danh gia tinh twong
dong giita thudc cii va thue dugc cip
GDKLH méi.

Chura tiép thu. Ly do:
- Nhitng thudc ndp
theo Thong tu 44 da
c6 thoi gian thim
dinh t6i thiéu tir 8
nam trd 1én, da trai
qua nhiéu lan tham
dinh va bd sung van
chwa dat yéu cau.

- Viéc cong bd biét
dugc gbc, sinh pham
tham chiéu hién nay
hoan toan dua vao
viéc danh gia c6 day
du dit liéu vé an toan,
hiéu qua.

- Viée cong bd biét
duoc géc can duoc
danh gia than trong
vé can ctr phap 1y va
tiéu chi phan loai theo
quy dinh hién hanh.
Gilr quy dinh du thao
dé bao dam ap dung
théng nhét tiéu chi
cong bd.

thén 2
Diéu 13

AmCham
Pharma Group

Khoan 02 Diéu 13 Thong tu 12

2. Thuéc da dugc phan loai biét
duogc goc sinh pham tham chiéu khi
thay ddi co s& san xuit hodc thay d01
dia diém san xuat va dugce cap gidy
dang ky luu hanh moi tiép tuc duge
phan loai la biét duogc géc, sinh
pham tham chiéu néu c6 cing tén
thwong mai, cung cong thirc bao ché,
cung tiéu chuén chat lu’orng nguyén
lidu, cung tiéu chudn chét luong

Khong thay doi

Thuyc té chuyén gia thudng yéu cau vira
Form O1/TT vura bang so sanh riéng cho
ting ndi dung thay ddi cua thubc BDG
khi d6i nha san xuét, du cac thay dbi da
dugc co quan quan 1y tham chiéu phé
duyét, 1am kéo dai thim dinh. Dé nghi tap
huin hodc huéng dan thdng nhat dé chi
yéu ciu dung theo tinh than ctia Thong
tu.

Tiép thu.

No¢i dung lién quan
dén tap hudn, huéng
dan chuyén mon va
thong nhat cach hiéu
trong quéa trinh trién
khai; khong nhét thiét
quy dinh trong Thong
tu. Cuc Quan ly Duogc
ghi nhén dé xay dung
tai lidu huéng dan/td
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STT

thﬁn/
diem

Don vi gop y

Quy dinh tai Thong tw 12

Quy dinh tai dy thao 2
Thong tu sira doi

Y kién dé xuét - ly do

Noi dung giai trinh,
tiép thu

thuoc thanh pham va tuong tu vé
quy trinh san xuét.

Trudng hop thude san xuit tai co sé
san xuat méi hodc dia diém san xudt
méi ¢o thay d6i mot trong céc tiéu
chi tai khoan nay (trir thay ddi tén
thuong mai) hodc cac thay ddi khac
lién quan dén chat luong cua thudc,
cac thay ddi nay phai duoc phé
duyét boi co quan quan ly dugc da
cap phép luu hanh thude d6 hoic co
s¢ dang ky phai cung cdp bang so
sanh theo Mau 01/TT va cac tai liéu
k¥ thuat theo hudng dan tai Phu luc
II ban hanh kém theo Thong tu nay
dé chirng minh tuong duong vé chat
lugng so véi biét dugc géc, sinh
pham tham chiéu.

Déi v6i sinh phdm tham chiéu khi
thay doi co s san xuat hoac thay doi
dia diém san xuét phai c6 thém tai
liéu chimg minh twong duong chit
luong theo huéng dan ctia US FDA,
ICH, WHO, EMA, céc t6 chirc qudc
té ma Viét Nam 1a thanh vién, huéng
dan cua co quan quan ly dugc quy
dinh tai khoan 9 Diéu 2 Thong tu
nay.

chuc tdp huan phu
hop.

VIl

Diéu 17. Quy dinh vé xdc minh tinh x4c thye ciia gidy to phap

1y trong ho so' dé nghi cip,

sia han, thay doi, b6 sung gidy ding ky lvu hanh

Piém b
khoan 1

Phong PC-HN

Diém b khoan 1 quy dinh:

“1. Xac minh tinh xac thuc cua CPP
trong hd so dé nghi cap, gia han,
thay ddi, bd sung gidy dang ky luu
hanh d6i véi cac truong hop sau:

b) Co s& san xuat, co s¢ dang ky da
bi co quan ¢ tham quyén cia Viét
Nam x1r phat hanh chinh do vi pham
diém q khoan 2 Piéu 42 Luat Dugc.
Thoi han ap dung viéc xac minh tinh
xéc thyc CPP 1a 03 nam ké tir ngay
¢6 quyét dinh xtr phat hanh chinh

5. Stra d6i mot s6 khoan
ctia Piéu 17 nhu sau:

a) Stra d6i diém b khoan 1
nhu sau:

“b) Co s& san xuit, co s&
dang ky da bi co quan co
tham quyén cua Viét Nam
xtr phat hanh chinh do vi
pham diém d va h khoan 2
Piéu 98 Nghi dinh s
163/2025/ND-CP.  Thoi

han ap dung vi€c xac minh

B6 sung ly do bo dan chiéu diém q khoan
2 biéu 42 Luat Duogc.

Tiép thu.

TH soan thao sé bd
sung thuyét minh lam
r0 viéc cap nhat can
ctr dan chiéu tir Luat
Dugc sang Nghi dinh
s 163/2025/ND-CP
dé bao dam thdng
nhit véi hé thong
phép luat hién hanh.
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thay déi, bd sung gidy dang ky luu
hanh d6i vdi cac truong hop sau:

minh thém ddi voi CPP dién tir chua hop
phap hoa lanh sy hoac 1a ban co s¢ dang

STT | Khoan/ | Pon vi gop y Quy dinh tai Théng tu 12 Quy dinh tai du thio 2 Y kién dé xuit — ly do Noi dung giai trinh,
diém Théng tu sira doi tiép thu
hodc tir ngay két thuc thoi han tam | tinh xac thyc CPP la 03
ngimg nhan hd so cip, gia han gidy | nim ké tir ngay co6 quyét
ding ky luu hanh néu co ap dung | dinh xu phat hanh chinh
bién phap tam ngung nhén h6 so | hodc tir ngay két thiic thoi
cip, gia han gidy ding ky luu hanh;” han tam ngung nhan hé so
cap, gia han gidy ding ky
lwu hanh néu c6 4p dung
bién phap tam ngung nhan
hd so cip, gia han gidy
dang ky luu hanh;”.
2. DPiém b | VuPhapché | Nhu trén Nhu trén Pé nghi dan chiéu Nghi dinh s6 | Tiép thu
khoan 1 163/2025/ND-CP theo dtng quy dinh
ctia Nghi dinh sb 187/2025/ND-CP
3. Diém c | Astra * Piém c khoan 1 quy dinh: Khéng thay doi Trudng hop gidy to phap 1y duoc mién | Tiép thu. Ly do:
khoan 1, | Hi€p hdi doanh | 1. Xac minh tinh xac thyc cua CPP hop phap héa lanh sy thi khong can xac | Truong hop gidy to
diém a | nghiép dugc trong hd so d& nghi cip, gia han, minh tinh x4c thuc lién quan dén hop | phap 1y thudc dién
khoan 2 thay ddi, bd sung gidy ding ky luu phap hoéa 1anh sy. Dé nghi bd sung rd ndi | dwge midn hop phap
hanh d4i vai cac truong hop sau: dung mién xac minh nay dé tranh chdng | hoa lanh sy theo quy
¢) Co so san xuat lan dau tién c6 chéo thu tyc. dinh cta phap luat thi
thudc ding ky luu hanh tai Viét khong can dat ra yéu
Nam, bao gém cé truong hop co so cau xac minh tinh xac
chi tham gia mot hodc mot ) cong thyc lién quan dén
doan cta qua trinh san xuét; hop phép hoa lanh su.
T6 soan thio s& ra
* Piém a khoan 2 quy dinh: soat, chinh 1y dé tranh
2. Xac minh tinh xac thuc cua gléy chdng chéo.
t phap 1y tai ho so dang ky thuoc
nguyén liéu lam thudc trong mot sd
truong hop khac:
a) Dbi v6i co s¢ ding ky nude ngoai
lan dau c6 thudc, nguyén liéu lam
thubc dang ky lwu hanh tai Viét
Nam, Cuc Quan ly Dugc thuc hién
xé4c minh tinh x4c thuc gidy phép san
xuat, kinh doanh thudc tai nudc s&
tai;
4. Diém d | Astra Diém d khoan 1 quy dinh: Khéng thay d6i Mot sé CPP dién tir cia EMA, MHRA | Chua tiép thu
khoan 1 | Hiép hoi doanh | 1. Xac minh tinh xac thyc ctia CPP chi cho phép tra ctru s6 CPP chtr khong | Ly do:
nghiép dugc | trong hd so dé nghi cép, gia han, hién thi diy du noi dung. D& nghi chi xac | - EMA, MHRA 14 cc

co quan rat tich cuc
phoi hop véi Cuc
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STT

thﬁn/
diem

Don vi gop y

Quy dinh tai Thong tw 12

Quy dinh tai dy thao 2
Thong tu sira doi

Y kién dé xuét - ly do

Noi dung giai trinh,
tiép thu

d) CPP la ban dién tir ctia co quan c6
thAm quyén cac nuéc nhung khi
tham dinh ho so khéng tra ciru duoc
tur trang thong tin dién tir hoac co s&
dir liéu ma co sé ding ky cung cip;

ky cung cap két qua ty tra ciru ma co
quan thdm dinh khong kiém tra duoc;
khong ap dung xac minh bd sung v6i moi
CPP dién tur.

Quan ly Dugc trong
qua trinh xac thuc
gidy to phap Iy,
khong lam kéo dai
thoi gian xir 1y hd so
dang ky thude.

- Cuc QLD dang tich
cuc ddi thoai, dé xuét
cac co quan quan ly
xdy dung co so dir
lidu truc tuyén dé ty
tra ctru tinh xac thuc
cta gidy to phap 1y,
nhim tranh  ganh
nang xac minh va thoi
gian cho doi. Trong
giai doan trudc mit,
dé nghi giit nguyén
quy dinh hién hanh dé
dam bao tinh xac thyc
clia gidy to phap ly
trudce khi cap
GBbKLH

VIl

Diéu 20. Tiéu chi dé xac di

inh truomg hop mién mot so giai doa

n thir thudc trén 1am sang tai Viét Nam

biéu 20

Medipharco

Khong thay doi

Dé nghi tao diéu kién mién 1am sang cho
mot s6 thude generic da luu hanh tai nuéc
tham chiéu nhung chua luu hanh & Viét
Nam, dong thoi ban hanh huéng din va
t6 chirc tap hudn cu thé vé hd so mién thir
hodc mién mot sb giai doan lam sang.

Tiép thu mot phan.
Ly do: No6i dung gop
v chi yéu lién quan
dén hudéng dan thuc
hién hd so mién
tha/mién nop tai lidu
1am sang va tap huin
cho doanh nghiép.
Cuc Quan ly Duoc
ghi nhan dé nghién
ctru huéng dan, tap
huén trong qua trinh
trién khai; chwa quy
dinh chi tiét thém
trong Thong tu nay.
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STT

thﬁn/
diem

Don vi gop y

Quy dinh tai Thong tw 12

Quy dinh tai dy thao 2
Thong tu sira doi

Y kién dé xuét - ly do

Noi dung giai trinh,
tiép thu

Diéu 22. Quy dinh chung ddi véi tai liéu hanh chinh

Khoan 1

Stella

Quy dinh yé hop phép hoa lanh su
doi vdi gidy to phéap 1y do co quan
c6 tham quyén nudc ngoai cap.

Khong thay doi

Viéc van yéu cau dich cong chimng khi tai
liéu d3 bang tiéng Anh hoidc song ngit
tiéng Anh va chi c6 phan tem hodc xac
nhan hanh chinh khong phai tiéng Anh
lam phat sinh chi phi, kéo dai thoi gian
chuén bi hd so. Dé nghi chép nhan cac tai
liéu nay ma khong phai dich cong chung.

Chura tiép thu. Ly do:
- Cuc Quan ly Duoc
da tung phat hién
truong hgp gia mao
gidy to phap ly lién
quan dén noéi dung
xac nhan, chung thuc
lanh sy va hop phap
hoa lanh su.

- Quy dinh cua Thong
tu dang ky thudc qua
nhleu thoi ky déu yéu
cau ngbén ngit bang
tiéng Anh hoic tiéng
Viét.

- Viéc dich thuat cong
chung dugc thyc hién
¢ Vi¢t Nam, trong
thoi gian rat ngén.
Khong lam kéo dai
thoi gian chuan bi hd
so cua doanh nghiép
s0 voi viéc chudn bi
cac phan hd so ki
thuat.

Piem ¢
khoan 1

CPC1

Diém ¢ khoan 1 quy dinh:

“c) Truong hop gidy to phap ly dugc
cip 1a ban dién tir (chdp nhan ban
khong c6 chir ky, tén nguoi ky hodc
dau clia co quan c6 thim quyén cép
gidy to phép 1y), co s¢ dang ky phai
ndp mot trong cac gidy to sau:

- Gidy to phap 1y in tir trang thong
tin dién tir hodc co s dit liéu cia co
quan c6 tham quyén cip gidy to
phap 1y hodc trén trang thong tin
dién tir do co quan c6 tham quyen
nudc sé tai hodc co quan cép khu
vuc van hanh;

- Két qua tu tra clru gidy to phap Iy

Diém b khoan 6 Diéu 1
quy dinh:

b) Sira d6i diém ¢ nhu sau:
“c) Gidy td phap 1y do co
quan cé thAm quyén nudc
ngoai cap phai duoc hop
phap hoéa lanh sy theo quy
dinh, trir cac truong hop
sau day:

- Céc gidy to phap 1y dugc
mién ching nhan lanh su,
hop phéap hoa lanh su theo
quy dinh tai khoan 1, 2 va
3 Pidu 9 Nghi dinh
111/2011/ NB-CP cua

Dé nghi giit nguyén quy dinh chap nhén
ban khong c6 chir ky, tén nguoi ky hoac
dau cta co quan c6 tham quyén cép gidy
to phap 1y nhu da quy dinh tai Thong tu
12. Quy dinh nay giup tao thuén lgi cho
doanh nghiép trong qua trinh chuan bi ho
s0 va phu hop véi thuc té cong b tai liu
dién tir cta nhiéu co quan quan 1y duoc
qudc té, khi cac tai liéu thuong duoc cong
bd dudi dang dit liéu dién tir hodc co s&
dir lidu truc tuyén. Dé xuit chinh stra noi
dung dy thédo theo hudng. ... Bugc co
quan c6 tham quyen cua nude cap hodc
co quan c6 thim quyén cdp khu vuc vén
hanh c6ng bd trén trang thong tin dién tir

Chua tiép thu. Ly do:
- Quy dinh chp nhan
tai liéu dién tir khong
c6 chir ky, tén nguoi
ky hoic déu cua co
quan cip da dugc quy
dinh tai diém b khoan
1 Diéu 22 va trién
khai theo diém b
khodn 2 Diéu 17 vé
xéc thuc gidy t& phap
ly.

- Khi da xac dinh
dugc gidy to phap 1y
khong c6 du thong tin
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STT

thﬁn/
diem

Don vi gop y

Quy dinh tai Thong tw 12

Quy dinh tai dy thao 2
Thong tu sira doi

Y kién dé xuét - ly do

Noi dung giai trinh,
tiép thu

tur trang thong tin dién tur hodc co s&
dir liéu tiéng Anh cia co quan co
thAm quyén cép gidy to phap 1y hodc
trén trang thong tin dién tr do co
quan co tham quyén nudc s6 tai hodc
co quan cép khu vuc van hanh. Két
qua tu tra ctru phai c6 dong dau xac
nhén cua co sé dang ky kem theo
vin ban cung cip thong tin vé& duong
dan tra ciru;

d) Gidy to ' phap 1y phai con hiéu lyc
tai thoi diém tiép nhan ghi trén Gidy
tiép nhan hd so déi v6i gidy to phap
ly c6 ghi thoi han hi¢u luc. Trudong
hop CPP khong ghi thoi han hiéu luc
thi thoi han hiéu luc duogc tinh 1a 24
thang ké tir ngay cép.”

Chinh phu quy dinh vé
ching nhéan lanh su, hop
phap hoa lanh su;

- Céc gidy to phap 1y dugc
cung cép truc tiép bang
van ban hodc qua hom thu
dién tir ciia Bo Y t€ tir co
quan c6 tham quyén ciia
nudc cip;

- Céc giay to phap 1y dugc
co quan co thim quyén cua
nuGe cap hodc co quan c6
thAm quyén cip khu vuc
van hanh céng bd trén
trang thong tin dién tr
hodc cong bd dudi dang co
so dit liéu tiéng Anh.

Co sé dang ky, co so san
xuit ndp két qua tu tra ctru
c6 dong dau xac nhan cua
co s& kém theo van ban
cung cip thong tin vé
duong dan tra ctru va phai
chiu trach nhiém toan dién
trude phap luat vé tinh hop
phap, tinh chinh xac vé két
qua tu tra clru va cac thong
tin do co s& cung cip.”.

hodc cong bo dudi dang co so dir licu
tiéng Anh (chdp nhan ban khong co chir
ky, tén ngudi ky hodc déu cua co quan co
tham quyén cap gidy to phap 1y).

la hop 1é theo quy
dinh cia nudc cap thi
cac truong hop hd so
ndp sau van duoc
chap nhan ma khong
c6 yéu cau gi thém.

biém ¢
khoan 1

AmCham
Sanofi

Nhu trén

Diém b khoan 6 Diéu 1
quy dinh:

b) Sira d6i diém ¢ nhu sau:
“c) Gidy td phap 1y do co
quan c6 thAm quyén nuéce
ngoai cap phai duoc hop
phép hoa lanh su theo quy
dinh, trir cac truong hop
sau day:

- Céc gidy to phap 1y dugc
mién ching nhan lanh su,
hop phap hoéa lanh sy theo
quy dinh tai khoan 1, 2 va

C6 mot s thay dbi duoc phé duyét tai
nudc s& tai nhung khong duoc dua 1én
trang thong tin dién tir va khong tra ciu
duogc. D& xuét Cuc bd sung thém. Cho
phép co s dang ky nop tai li€u phé duyét
dugc ban hanh ¢ dang chinh thuc cua
nude s6 tai (vi du hinh thirc email hoac
gidy to phap ly dang dién tir dugc gui
truc tiép cho doanh nghiép.) c6 dong déu
xac nhén cda co sé dang ky.

Chua tiép thu.

Ly do:

- Dbi véi céc tai liu
phé duyét khong
dugc coéng bd trén
trang thong tin dién
ti/co s¢ dir li¢u cua
co quan ¢ thim
quyén, viéc chip
nhan ban do doanh
nghiép tu cung cip
ma khéng c6 co ché
xac thyc doc 1ap tiém
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STT

thz’m/
diem

Don vi gop y

Quy dinh tai Thong tw 12

Quy dinh tai dy thao 2
Thong tu sira doi

Y kién dé xuét - ly do

Noi dung giai trinh,
tiép thu

3 biecu 9 Nghi dinh
111/2011/ NB-CP cua
Chinh phu quy dinh vé
chung nhéan lanh sy, hop
phap hoa lanh sy;

- Céc gidy to phap 1y duoc
cung cép tryc tiép bang
véan ban hodc qua hom thu
dién tir ciia Bo Y té tir co
quan c6 tham quyén ciia
nudc c?ip;

- Céc gidy to phap 1y duoc
co quan co thim quyén cua
nudce cap hodc co quan ¢0
thAm quyén cip khu vuc
van hanh coéng bd trén
trang thong tin dién tir
hodc cong bd dudi dang co
so dit lidu tiéng Anh.

Co sé dang ky, co so san
xuat nop két qua tu tra ciru
c6 dong déu x4c nhan cua
co s kém theo van ban
cung cap thong tin vé
duong dan tra ctru va phai
chiu trach nhiém toan dién
trude phap luat vé tinh hop
phap, tinh chinh x4c vé két
qua tu tra clru va cac thong
tin do co s¢ cung cap.”.

an rai ro vé tinh xac
thure.

- Gilt quy dinh du
thao; truong hop can
thiét c6 thé xem xét
theo kénh xac minh
truc tiép gitra co quan
quan ly.

Pbiém c¢
khoan 1

Vabiotech

Nhu trén

Nhu trén

Can lam 16 ndi dung: sau khi glay to phap
1y dugc cung cip truc tiép bang vin ban
hodc qua hom thu dién tir cia BO Y té tur
co quan c6 thim quyén ctia nudc cap thi
co so diang ky/co sé san xuat co nhan
dugc van ban thong bao vé viéc tiép nhén
gidy to phap 1y hay khong. Co s¢ déng
ky/co s& san Xuét kho kiém soat dugc
viéc tiép nhan cac gidy to phéap 1y nay.

Tiép thu mot phan.
Ly do: Can 1am rd co
ché tiép nhan va
thong bao lai cho co
s dang ky/co sé san
xudt trong trudng hop
gidy to phap 1y duoc
co quan c6 tham
quyén nudc ngoai giri
truc tiép cho BO Y
t&/Cuc Quan 1y Dugc.
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b) CPP phai dugc cip boi co quan co
thim quyeén cua nudc san Xuat hoac
boi co quan c6 tham quyén cap CPP
cua nudc ¢o6 co quan quan ly duoc
quy dinh tai khoan 9 Diéu 2 Thong
tu ndy xac nhan thudc dugc cip phép
va luu hanh thue té tai nudc do:”

luu hanh ¢ nudc san xuat s€ khong co
marketed CPP tir nuéc san xudt va mot
s6 truong hop ciing khong thé cung cip
duoc non-marketed CPP tir nudc san
xult (vi du: Malaysia). Di véi truong
hop thudc khong duge luu hanh & nuée
san xuit va khong c6 nhu ciu ndp theo
hinh thte thdm dinh tham chiéu: D& xuit
chi yéu cau Marketed CPP tir nu6c SRA
hogc cdc nudc tién tién khac nhu Dai
Loan, Han Quéc hodc cac nudc tién tién
trong khdi ASEAN (vi du nhu:
Singapore, Malaysia, Thai Lan,...) ma
khong can cung cap thém Bao cao tham
dinh tir nu6éc nay. (4) Trong mot sb
truong hop, thude co thé duoc luu hanh
hop phap ma khong can duoc cap phép
theo quy dinh cua quéc gia d6. Do do,
CPP do nudc san xuit hodc nuéc SRA
cép co thé xac nhan rang thude khong
dugc cap phép, nhung dang dugc luu
hanh thyc té trén thi truong.

STT | Khoan/ | Pon vi gop y Quy dinh tai Théng tu 12 Quy dinh tai du thio 2 Y kién dé xuit — ly do Noi dung giai trinh,
diém Théng tu sira doi tiép thu
Noi dung nay chu yeéu
thuoc t6 chtc thuc
hién va s€ duoc
huéng dan  thong
nhit.

5. DPiém c | Sanofi Nhu trén Nhu trén Cong ty hiéu 1a chi cin ndp ban in tir | Giai trinh, lam r&:
khoan 1 trang thong tin dién tir dong du x4c nhan | Truong hop gidy to
cua co so dang ky kem theo van ban cung | phap ly thudc dién
cap thong tin vé dudng dan tra ctu. | dugc coéng bd trén
Khong can c6 Hop phap héa lanh su trén | trang thong tin dién
ban in nay. D¢ xuat Cuc xac nhéan 1a | tir/co so dir liéu tiéng
khong can Hop phéap hoa lanh su trén ban | Anh cia co quan co
in tir trang thong tin dién tur. thim quyén, Cuc
QLD c6 thé ty tra ciru
duogc thi khong yéu
cdu hop phap hoa

lanh su.
6. Piém b | EuroCham Diém b khoan 2 quy dinh: Khéng thay doi Céac kho khian ma doanh nghiép dang | Chua tiép thu. Ly do:
khoan 2 | AmCham “2. Quy dinh dbi V0'1 CPP: thuc té gap phai. (1) Mot §6 thude khong | Viéc mé rong pham

vi co quan/nudc cap
CPP ngoai nhom co
quan quan ly dugc
quy dinh tai khoan 9
Diéu 2 14 thay d6i 16n
vé chinh sach, can
danh gi4 toan dién vé
co sO phap ly va tac
dong quan ly. Gilr
quy dinh du thao dé
bao dam théng nhat
tiéu chi tham chiéu.
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STT

thz’m/
diem

Don vi gop y

Quy dinh tai Thong tw 12

Quy dinh tai dy thao 2
Thong tu sira doi

Y kién dé xuét - ly do

Noi dung giai trinh,
tiép thu

Khoan 3

Phong PC-HN

1. Cac tai li€u quy dinh tai khoan 3,
4,5, 6 va 7 Diéu 26 Thong tu nay
(goi chung 1a gidy to phép 1y) trong
ho so phai dap tmg cac quy dinh sau:

b) Stra doi diém ¢ nhu sau:
“c) Gidy to phap 1y do co
quan c6 thAm quyén nuéce
ngoai cap phai duoc hop
phap hoéa lanh sy theo quy
dinh, trir cac truong hop
sau day:

- Céc gidy to phap 1y dugc
cung cdp truc tiép bang
véan ban hodc qua hom thu
dién tir ciia Bo Y t€ tir co
quan c6 thAm quyén cua
nuée cap;

Khoan 1 biéu 22: B¢ nghi quy dinh 1o
noi dung truc tiép 1a nhu thé nao trong
hoat dong duoc cung cap truc tiép bang
van ban dé c6 cach hiéu thong nhat khi
trién khai thuc hién.

Tiép thu mot phan Ly
do: Y kién goép v
nhim lam 13 cach
hiéu, bao dam théng
nhit véi quy dinh
phap luat lién quan va
thuan loi khi trién
khai. Bo Y té s& xay
dung quy trinh dé quy
dinh/ thuyét minh
theo hudng r6 hon khi
trién khai thuc hién.

- Noi dung quy dinh
nay dugc ké thira tir
nghi dinh
163/2025/ND-CP.

Khoan 3

Pharma Group
AmCham

1. Cac tai liéu quy dinh tai khoan 3,
4,5, 6 va 7 Diéu 26 Thong tu nay
(goi chung 1a gidy to phép 1y) trong
ho so phai dap tmg cac quy dinh sau:

6. Stra d6i mot s6 diém ciia
khodn 1 Diéu 22 nhu sau:
a) Stra d6i diém a nhu sau:
“a) Gidy to phap 1y nop
trong hd so dang ky thudc,
nguyén liéu lam thudc phai
la ban chinh hodc ban sao
dién tor theo quy dinh tai
Nghi dinh s6 45/2020/ND-
CP ngay 08 thang 4 nam
2020 cua Chinh pha vé
thyc hién thu tuc hanh
chinh trén moi truong dién
tor hoac ban sao theo quy
dinh tai Nghi dinh s
23/2015/ND-CP

ngay 16 thang 02 nam
2015 ciia Chinh phii vé cap
ban sao tir s6 gbc, ching
thuc ban sao tir ban chinh,
ching thuc chtt ky va
chimg thyc hop dong, giao
dich. Gidy to phap ly do co
quan co. thim quyén nudc
ngoai cap phai dwoc hop

Ngoai Nghi dinh 111/2011/ND-CP vé
chung nhén lanh su, hgp phap hod lanh
su va Nghi dinh 196/2025/ND-CP sira
dbi bd sung mot sé diéu cua Nghi dinh
111/2011/ND-CP. Piéu 9. Cac gidy to,
tai liéu dugc mién hgp phép héa lanh sy.
Can ctr Bidu 1 Cong udc La Hay, gidy tor
cong dugc hiéu 1a. Trén thyc té, thi tuc
hop phép hoa lanh sy (HPHLS) tén nhidu
thoi gian (1én dén vai thang) va ngudn
lue, trong khi hiéu lyc cua gidy to phap
ly nhu CPP tbi da la 2 nam. Mot so
truong hop, cong ty can xin cap lai va bd
sung CPP nhiéu 1an theo yéu ciu cua co
quan quan 1y trong qua trinh thdm dinh,
dan dén kéo dai thoi gian trong khi d6 co
so dang ky chi c6 thoi gian 6 thang (bao
gébm thoi gian xin cép lai CPP va
HPHLS) dé b6 sung hd so theo quy dinh.

Chua tiép thu. Ly do:
- Dy thdo méi Thong
tu di quy dinh cu thé
cac truong hop duoc
mién hgp phap hoa
lanh su, trong do6 tuan
thu day du cac truong
hop do Chinh phu
quy dinh tai Nghi
dinh  111/2011/NB-
CP va Nghi dinh
196/2025/ND-CP  vé
ching nhan lanh su,
hop phap hoa lanh su.
- Trong bdi canh tinh
hinh dam bao tinh
tuan thu tai Viét Nam,
viéc mién hoan toan
hop phép hoa lanh su
dbi voi gidy to phap
ly trong hd so ding
ky thudc tiém an
nguy co khi cap phép
luu hanh.

- Viéc dia chi hom
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phép hoa lanh su theo quy
dinh cua phap luat vé& hop
phap hoa lanh sy, tru
truong hop quy dinh tai
diém ¢ khoan nay;”

b) Sira d6i diém ¢ nhu sau:
“c) Gidy td phap 1y do co
quan c6 tham quyén nudc
ngoai cip phai duoc hop
phép hoa lanh su theo quy
dinh, trir cac truong hop
sau day:

- Céc gidy to phap 1y duoc
mién chirmg nhan lanh sy,
hop phap hoa lanh su theo
quy dinh tai khoan 1, 2 va
3 Pidu 9 Nghi dinh
111/2011/ NB-CP cua
Chinh

phii quy dinh vé chimg
nhan lanh sw, hop phap
hoa lanh su;

- Céc gidy to phap 1y duoc
cung cdp truc tiép bing
van ban hodc qua hom thu
dién tir cia BY Y té tir co
quan c6 thim quyén cua
nude cap;

- Céc gidy to phap 1y duoc
co quan c¢6 thAm quyén cua
nudc cip hodc co quan cd
thAm quyén cip khu vuc
van hanh coéng bd trén
trang thong tin dién tir
hodc cong bd dudi dang co
so dit liéu tiéng Anh. Co s
ding ky, co s& san xuét
nop két qua ty tra ctru ¢6
dong du xac nhdn cua co
s6 kém theo vin ban cung
cép thong tin vé duong dan

thu dién tir cia BO Y
té tiép nhan két qua
xac thuc sé duoc thuc
hién tai Quy trinh
thao tac chuan trién
khai Thong tu, khong
can thiét phai quy
dinh chi tiét tai van
ban cip Thong tu.

- Cuc QLD sé& cong
khai cac hom thu dién
t¢ chinh thirc thuc
hién xac minh tinh
xac thuc tai liéu phap
ly.
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STT | Khoan/ | Pon vi gop y Quy dinh tai Théng tu 12 Quy dinh tai du thio 2 Y kién dé xuit — ly do Noi dung giai trinh,
diém Théng tu sira doi tiép thu
tra ctu va phai chiu trach
nhiém toan dién trudc
phap luat vé tinh hop phap,
tinh chinh xac vé két qua
tu tra ctru va cac thong tin
do co s& cung cp.”
9. Piém ¢ | EuroCham Diém ¢ khoan 4 quy dinh: Khéng thay doi Thu ay quyen dung tén co s¢ dang ky Tiép thu.
khoan 4 | AmCham ¢) SO lugng thu iy quyén trong hd khong yéu cau voi ho so gia han, ho so | Ly do: To soan thio
so dang ky thudc, nguyén liéu lam thay doi. Tuy nhién, hién nay, mot s6 ho | s& ra soat chinh ly dé
thudc: so thay d6i bj yéu cdu cung cip thu uy | lam 3 truong hop
- Truong hop co s¢ dang ky khac co quyén dung tén co s¢ ding ky mac dico | phai ndp thu uy
sO san xudt hoic chi s¢ hitu gidy s¢ dang ky khong thay do6i. bé xuét lam | quyén dtng tén co sé
phép luu hanh, mdi hd so phai nop 1o loai ho so (dang ky lan d4u) can phai | dang ky va didu chinh
kém mét thu iy quyén dung tén co cung cap thu ay quyén dang ky thudc, | biéu mau thim dinh
so dang ky; tranh truong hgp bi yéu cau trong khi | va dao tao chuyén gia
- Truong hop chirc danh cta nguoi khong c6 quy dinh. Co s¢ dét gia cong thim dinh.
ky tén trén hd so khong thuoc mot thudc 13 co sé cung cap mot phan hoic
trong cac chic danh quy dinh tai toan by nguyén li¢u, vat li¢u, quy trinh
diém b khoan 3 Diéu nay, mdi hé SO san xuit, hd so k§ thuit chung minh
phai ndp kem mot thu uy quyén ky thudc bao dam chit lwong, an toan, hiéu
tén trén ho so dang ky thude, nguyén qua cho co s¢ nhén gia cong thuoc (cosd
liéu 1am thude. san xuat) dé dat gia cong san xuét thude
theo hop ddng gia cong gitra hai bén. Do
vay, co so dit gia cong thude co quyen
dung tén co s¢ dang ky ma khong can uy
quyeén tir nha san XuAt. Tuong tu voi co
s& chuyén giao cong nghe
10. Khoan 7 | AmCham 7. Tai lidu ching minh co s& san | Khong thay doi Dé nghi bo yéu cau nop gidy ching nhén Tiép thu.

xuét duoc chét, ta dugc, v nang va
duoc liéu (dé san xuét thude duoc
lidu) dap tng thuc hanh t6t san xuét
nguyén lidu 1am thudc (GMP) c6 thé
12 mot trong cac loai gidy to sau:

a) Gidy chung nhin GMP;

b) Gidy phép san xuét c6 xac nhan
ndi dung co so san xudt dap ung
GMP;

¢) CPP db6i véi dugc chit co noi
dung dap tng GMP;

d) Chirng nhan phu hop chuyén luan
Dugc dién Chau Au (CEP);

GMP hodc gidy to thay thé dé ching
minh nha may san xut duoc chit dat
GMP. Ly do 1a EU va My khong yéu cau
gléy GMP riéng cho nha san xuat dugc
chat ma quan ly thong qua_danh gia
GMP, QP declaration va ho so chit
luong/DMF/ASMEF; giir yéu cau hién tai
lam han ché kha ning dang ky thudc sir
dung duogc chét tir cac nguf‘m dat chuin
quéc té.

Truong hop nguyén
liéu c6 CEP thi ho SO
chi can nop gidy
chung nhan CEP,
khong phai nop giéy
to phap 1y khac ching
minh co s& san xuit
dugc chat dap ung
GMP. Gidy chung
nhén CEP nay khong
phai dap tng cac quy
dinh chung d6i voi tai
lidu phap 1y, cu thé:
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d) Cac giay to phap ly khac dugc cap
boi co quan c6 thAm quyén co cac
noi dung tdi thiéu bao gdm: tén va
dia chi nha san xuat, xac nhan co s
san xudt dap tng GMP va tén cua
duoc chit, duoc liéu, ta duoc, vo
nang;

B0 sung khoén 6a vao
sau khoan 6 Diéu 26
nhu sau:

“6a. Gidy ching nhan
CEP trong trudng
hop khong ndp gidy
to quy dinh tai khoan
6 Diéu nay.”.

11.

biém d
khoan 7

Phong PC-HN

Diém d khoan 7 quy dinh:

“7. Tai liéu chung minh co so san
xuét duge chat, ta dugce, vo nang va
duoc liéu (dé san xuét thude duoc
lidu) dap tng thuc hanh t6t san xuét
nguyén lidu 1am thudc (GMP) c6 thé
12 mot trong cac loai gidy to sau:

d) Chirng nhan phu hop chuyén luan
Dugc dién Chau Au (CEP);”

Bii bo diém d khoan 7

biéu 22

Khoan 7 Biéu 22: Trudng hop bo diém d,
dé nghi xin ¥ kién cac ddi twong c6 lién
quan va xem xét quy dinh lién quan dén
MiV-PA4.

Giai trinh

MiV-PA4 Thay doi,
bd sung co s¢ san
xudt/dia diém san
xudt cua dugc chit
[khi c6 gidy ching
nhan tudn tha duoc
dién chau Au (CEP],
do d6 trong hd so yéu
cau nop CEP la phu
hop

12.

biém d
khoan 7

Pharma Group
Astra

Hiép hdi doanh
nghiép dugc

Diém d khoan 7 quy dinh:

“7. Tai liéu chung minh co so san
xuét duge chat, ta dugce, vo nang va
duoc liéu (dé san xuét thude duoc
lidu) dap tng thuc hanh t6t san xuét
nguyén liéu 1am thubc (GMP) c6 thé
12 mot trong cac loai gidy to sau:

d) Chung nhan phu hop chuyén luén
Dugc dién Chau Au (CEP);”

Cuc QLD dé xuét Stra d6i khoan 7
Diéu 22 nhu sau:

Bai bo diém d khoan 7

biéu 22

Chtng nhéan phu hop chuyén luan Dugc
dién Chau Au (CEP) 1a mét can ci chiing
minh tinh trang ctia co sé san xuét duoc
chét nén viéc dé tai muc nay 1a phu hop.
Hon nira, CEP 13 gidy chimg nhan, co
CEP c¢6 thé thay thé cho hd so k§ thuat,
c6 thong tin k¥ thuat, mot sd gidy to hanh
chinh khac nhu CPP ciing c6 thong tin k¥
thuat nay, tuy nhién, néu liét ké 1a liéu ky
thuat thi chua thuc sy chuin xac. Diéu
nay mau thudn véi khai niém tai liéu
hanh chinh & Diéu 22. CEP c6 thong tin
tén va dia chi nha san xudt; tén cta duge
chét, duoc liéu, ta dugce, vo nang va trén
format cua CEP c¢6 xac nhéan viéc duoc
chat, duoc lidu, ta dugc, vo nang duoc
san xuét dap ing GMP.

Tiép thu mot phan.

- Truong hop nguyén
ligu c6 CEP thi ho so
chi cin nop gidy
chung nhan CEP,
khong phai nop gidy
to phap 1y khac ching
minh co s& san xuit
dugc chat dap ung
GMP.

- Tuy nhién gidy
chung nhan CEP la
tai liéu dac thu do Hoi
déng Chau Au vé
Chat lugng Thudc va
Chim séc Y té
(EDQM) cép, khong
dap Gng diy du cac
quy dinh chung dbi
voi tai liéu phap ly.
Do d6 can thiét Bai
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bo di€ém d khoan 7
Diéu 22 va bd sung
khodan 6a vao sau
khodn 6 Diéu 26 nhu
sau.

“6a. Gidy ching nhan
CEP trong truong
hop khong ndp gidy
to quy dinh tai khoan
6 Diéu nay.”

13.

DPiém e
khoan 7

EuroCham
Medochemie

Diém e khoan 7 quy dinh:

7. Tai liéu chimg minh co s& san
xuét duoc chét, ta duogc, vé nang va
duoc liéu (dé san xut thudc duoc
lidu) dap tmg thue hanh tét san xut
nguyén liéu 1am thubc (GMP) c6 thé
12 mot trong cac loai gidy to sau:

e) Déi véi ta duoc trong hd so ding
ky thubc, nguyén lidu lam thude:
Truong hop khong cung cip duge
gidy to quy dinh tai mot trong cac
diém a, b, d, d khoan nay, co sd san
xuat thubc thanh pham, ban thanh
phém thuc hién ty danh gia viéc dap
{rng thyc hanh tdt san xuit cia co s&
san xuét ta dugc theo quy dinh tai
diém & khoan 1 Diéu 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
cia Bg trudng Bo Y té quy dinh vé
thuc hanh tot san xuét thude, nguyén
liéu 1am thudc (dugc sira doi, bd
sung tai diém a, b va d khoan 6 Diéu
1 Thong tu sb 29/2020/TT-BYT
ngay 31 thang 12 nam 2020 cua Bo
Y té stra doi, bd sung va bai bo mot
s6 van ban quy pham phép luat do
Bo truong Bo Y té ban ban hanh,
lién tich ban hanh) va tu cong bd

Khéng thay ddi

V6 nang vé ban chit 1 hdn hop cac thanh
ph?m ta dugc, do d6 nén dugc danh gia
phan loai nhu 13 t4 dugc. Thuc té, nhicu
SO s san xudt vo nang chi dat ISO hoac
Exipact, do d6 khong cung cip dugc gidy
chirng nhan GMP nhu dbi v6i duge chit.
Yéu cau gidy to phap Iy vé GMP dbi véi
vo nang nén ap dung tuong tu nhu vaéi ta
duge. Théng tu sb 35/2018/TT-BYT da
hét hiéu lyc ké tir 1/7/2025 va dugc thay
thé boi Thong tu 28/2025/TT-BYT.

Tiép thu mot phan.
Ly do:

- Y kién gop ¥ vé viée
cap nhit can cu dan
chiéu sang Théong tu
s& 28/2025/TT-BYT
la phu hop.

- Dbi v6i viec mo
rong co ché ty danh
gia tur ta dugc sang vo
nang, T4 soan thao s&
tiép tuc ra soat dé bao
dam phu hop voi muc
d0 rui ro va tinh kha
thi trong quan ly.

- Ngoai gidy chung
nhan GMP, DN c¢é
thé nop thay thé gidy
tdo khac quy dinh tai
diém b dén diém d
ctia Diéu nay.
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trong ho so dang ky thudc, nguyén
liéu 1am thudc vé nguyén tic, tiéu
chuén thuc hanh tdt san xuit ma co
s& san xuat ta duoc dap ung va cam
két chiu trach nhiém trudc phép luat
vé cong bd nay theo Mau 05/TT ban
hanh kém theo Thong tu nay

14.

biém d
khoan 7

CTCP Duoc
Hau Giang

Diém d khoan 7 diéu 22 quy dinh:
“7. Tai liéu chirmg minh co s& san
xuét duge chat, ta dugce, vo nang va
duoc liéu (dé san xuét thudc duoc
lidu) dap tmg thue hanh tét san xut
nguyén liéu 1am thubc (GMP) c6 thé
12 mét trong cac loai gidy to sau:

d) Céc gidy to phap 1y khac duoc cip
boi co quan c6 thAm quyén co cac
n6i dung tdi thiéu bao gom: tén va
dia chi nha san xudt, xac nhan co s
san xudt dap tng GMP va tén cua
duoc chéat, duoc lidu, ta duoc, vo
nang;”

Khong thay doi

Hién nay cac nudc Thai Lan, Indonesia,
Trung Qudc, co quan quan 1y khong danh
gia dap ung GMP cho v6 nang, thuong
duge danh gia boi cac to chirc quéc té
theo tiéu chuén Excipact. Dé nghi xem
xét chip nhan bd sung gidy GMP
Excipact do To chtc qubc té cap cho vo
nang. D& xuat sira nhu sau. d, Cac gidy to
phap 1y khac dugce cap boi co quan ¢6
thAm quyén hodc céc t6 chue quoc té co
cac ndi dung t01 thiéu bao gdm: tén va dia
chi nha san xuét, xac nhan co s& san xuit
dap tng GMP va tén cta dugc chét, duge
ligu, ta dugc, vo nang.

Giai trinh. Ly do:

- Khai niém co quan
¢ thAm quyen da bao
gorn ca cac t6 chirc
qudc té ¢6 chirc nang
cip GMP.

15.

Khoan 8

Imexpharm

Diém d, Khoan 8 quy dinh:

“Pdi véi cac dang bao ché hodc
dong gobi phai thuc hién nghién cou
d6 6n dinh sau khi m& nép theo
huéng dan cia ACTD hodc ICH-
CTD, huéng dan sir dung phai cé
thong tin vé thoi han st dung va diéu
kién bao quan sau khi mo nip.”

Khéng thay ddi

Thong tu yéu cau nghién ctru d 6n dinh
sau md nap nhung chua 1am rd pham vi
4p dung, dé lam ting chi phi va kéo dai
hd so néu ap dung ca voi vién nén hoic
vién nang dong chai 16n. Dé nghi chi bt
budc (101 voi dang thudc ¢o rui ro cao sau
mé nap va mién trir cho dang ran giai
phong tirc thoi hodc duge chat co do én
dinh cao.

Chua tiép thu.

Ly do:

- Viéc xac dinh pham
vi dang bao ché/dong
g6i phai ¢6 nghién
ciru do 6n dinh sau
khi mé nap 1a yéu cau
mang tinh k¥ thuat,
linh hoat theo hudng
din hién hanh cua
ACTD hoac ICH-
CTD, khong phu hop
dé quy dinh chi tiét tai
Thong tu.

- Cuc QLD ghinhény
kién d& xuét, va s&
phéi hop cac chuyén
gia thim dinh, don vi
t6 chirc tham dinh c6
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huéng dan cu thé
trong Tai liéu hudng
dan viéc dang ky luu
hanh va thim dinh hd
so ding ky thubc,
nguyén liéu lam
thudc,

Diéu 23. Quy dinh chung ddi véi tai liéu chit lwong

Khoan 1

CPC1
AmCham
EuroCham
Medochemie

Khoan 1 quy dinh:

1. Tiéu chuén chit luong, phuong
phép kiém nghiém, phiéu klern
nghiém va hd so nghién ctru do 6n
dinh (4p dung ddi v6i ca phan ho so
duogc chit va thudce thanh phim) phai
14 ban chinh ¢6 diu x4c nhan cua co
sO san xuat, truong hop cd nhiéu co
sO san xudt tham gia qua trinh san
xuét thanh pham, chip nhan dau ciia
co s& chiu trach nhiém vé kiém tra
chét luong thudc hodc xuit xudng
16.

Trudng hop co s& san xuat khong str
dung con ddu ma str dung chit ky s,
co sO dang ky phai thuc hién dong
dau x4ac nhan va chiu trach nhiém
truéc phap luat vé tinh chinh xac,
hop phap, trung thuc cta tai liéu
nay.

Khong thay doi

Thuc té nha may c6 nhan dugc nhiéu hd
so DMF cua co s¢ san xuit ho néop DMF
dudi dang ban dién tir, do d6, cac phan
tai liéu nhu tiéu chuén hay phuong phap
thir va do 6n dinh déu 1a ban dang c6 thé
tim kiém duoc. Theo quy dinh trong
TT12/2025, Cong ty ddng ky va san xuét
phai chiu trach nhiém vé ho so dang ky
nop cho Co quan quan ly. Bé giam thoi
gian, 5O lugng giéy khi phai in va dong
du ho so dé nop, deé nghi Cyc bo yéu cau
dong d4u trén hd so chit luong. Déi voi
phin hd so dwgc chét nop trong Hb Sy
dang ky thuoc thanh pham viée yéu cau
co s san xut dugc chat dong diu trén
cac tai liéu chat lwong nay 1a rt kho
khian, ddc biét ddi v6i thudce thanh pham
cung hoat chét dang ky nhiéu ham lugng
khac nhau hoic 2 tén thudc khac nhau.

Tiép thu mot phan.
Ly do: T soan thao
ghi nhan vudng mic
thuc tién ddi voi hd
so duoc chat trong hd
so dang ky thudc
thanh pham, dic biét
véi hd so dién
tu/DMF. S& ra soat
theo huéng chép
nhan hop 1y dau xac
nhin cua co s san
xudt thubc thanh
phim hoic co so
dang ky trong truong
hop phu hop, nhung
van bao dam trach
nhiém phép ly d6i véi
tai liéu chat luong.

Khoan 1

Stella

bong dau xac nhan cia co sd san
xuat/ co s& dang ky trén tai liéu chat
luong.

Khong thay doi

Thong tu 12/2025/TT-BYT da quy dinh
cu thé cac tai liéu chét lugng trong hd so
dang ky can dugc dong diu xac nhén cua
co s& san xuat/ co so dang ky bao gom:
Tiéu chuin chat lugng, phuong phap
kiém nghiém, phleu kiém nghiém va ho
so nghién ctru d6 6n dinh. Tuy nhién, mot
s6 chuyén gia tham dinh van yéu cu co
s& dong diu trén toan b tai liéu trong hd
s0, khong phan biét tai liéu thudc dién bét
budc theo quy dinh. Gia ting ddng ké
dung luong file hd so dién tir do phai scan
lai toan b tai liéu da dong diu; gay kho

Tiép thu vé mat to
chic thuyc hién. Ly
do: Thong tu da quy
dinh pham vi tai li¢u
chat lugng phai dong
dau xéc nhan. Cuc
Quan 1y Duoc s€
quan triét, huéng dan
théng nhit dé tranh
phat sinh yéu ciu
dong dau trén toan bo
h6 so ngoai pham vi
quy dinh.
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diém Théng tu sira doi tiép thu
khan trong qua trinh dang tai ho so trén
hé théng (gi6i han dung luong, thoi gian
xt 1y cham); ting khéi lwong cong viée
hanh chinh khong can thiét cho doanh
nghiép. Hd so ding ky duoc dang tai 1én
tai khoan dich vu cong ctia doanh nghiép
dong nghia doanh nghiép di xac nhan
cho cac tai liéu dang ndp.

3. Khoan 1 | Sanofi Dong diu xac nhan cua co sé san | Khong thay doi Theo quy dinh trong TT12/2025, Cong ty | Chua tiép thu. Ly do:
xult/ co s¢ dang ky trén tai liéu chit dang ky va san xuat phai chiu trach | Déi véi cac tai li¢u
luong. nhiém vé ho so dang ky nop cho Co quan chit luong cbt 15i,

quan ly. Bé giam thoi gian, s6 luong gidy | yéu ciu x4c nhan cua

khi phai in va dong dau hd so dé ndp, dé | co sé lién quan van

nghi Cuc bo yéu cau dong dau trén ho so | can thiét dé xac lap

chat luong. trach nhiém phap ly
va bao dam tinh xac
thuc cua hd so

4. Piém c¢ | EuroCham Tiét 1 Diém c khoan 2 quy dinh: Khong thay doi Vi khoan 1 Diéu 3 cua théng tu | Chua tiép thu. Ly do:

khoén 2 ¢) Phiéu kiém nghiém phai bao gom 12/2025/TT-BYT da quy dinh rd trach | ddy 1a quy dinh dédc

cac théng tin sau: nhiém cia co s& dang ky 1a chiu trach | thu, cu thé dbi voi
- Tén, dia chi co s& san xuét, sd nhiém vé tinh chinh x4c, hop phap va | Phiéu kiém nghiém la
phiéu kiém nghiém, tén va chir ky trung thuc cia tat ca tai liéu trong hd so | mot thanh phan rat
cua nguoi dugc giao trach nhiém, dang ky thudc, nén ndi dung trich dan (tai | quan trong cua hd so
ngay phat hanh phiéu kiém nghiém. 6 C4) 1a trung l3p va khong can thiét. Do | ding ky thude.
Truong hop phiéu kiém nghiém sir do6, d¢ xuét bo cau trich din nay. No¢i dung quy dinh
dung chir ky dién tr thi phai tuan tha nay da tham khao quy
theo quy dinh cta phap luat vé giao dinh tai Biéu 77 Nghi
dich dién tir. Truong hop Phiéu kiém dinh  163/2025/Nb-
nghiém khong thé hién chit ky cia CP.
nguoi duoc giao trach nhiém thi
chap nhan phiéu kiém nghiém c6
déau x4c nhén cia co s& san xuit. Co
so dang ky phai chiu hoan toan trach
nhiém tru6c phéap luat vé tinh chinh
xac, hop 1 ctia Phiéu kiém nghiém;

XI Diéu 24. Quy dinh veé tai liéu 1Am sang dé biao dim an toan, hiéu qua cia thudc trong ho so ding ky thudc

1. Khoan 1 | RV Group 1. Dbi voi thude hoa duge méi, vic | Khong thay doi Quy dinh vé tai liéu 14m sang trong hd so | Chua tiép thu.

xin, sinh phém:
a) Phai c6 day du dir liéu 1am sang
de chitng minh an toan, hiéu qua déap

dang ky thudc ddi véi sinh pham/ sinh
phﬁm tuong ty da dugc néu tai khoan 1
dicu 24. Tuy nhién, cong ty gap kho khan

Ly do: D& xuit mo
rong pham vi tuong
tu quy dinh tai khoan
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Noi dung giai trinh,
tiép thu

ung cac quy dinh sau:

- Dit liéu 1am sang (trir sinh phim
tuong ty v4i sinh pham tham chiéu
da duogc cap gidy dang ky luu hanh
tai Viét Nam) phai c6 da thong tin
dé phan tich, bién giai theo hudng
dan ctia ICH-ES5;

¢) Sinh pham tuong tu phai c6 day
du dit liéu 1am sang theo huéng dan
vé phat trién sinh phim tuong tu do
BO Y té ban hanh hodc céc hudng
dan cua WHO, US FDA, EMA
theo Phu luc I ban hanh kem theo
Thong tu nay;

d) Pbi voi sinh pham khi
thay d6i co so san xuat (bao gém ca
truong hop thay dbi dia diém san
Xuat) phai co6 tai li€u ching minh
tuong dwong chat luong cua sinh
phém duoc san xut tai co s& san
xudt cii v6i sinh phidm dwoc san xut
tai co sO san xudt moi theo hudng
dan cua US FDA, ICH, WHO,
EMA, cac t6 chirc quoc té ma Viét
Nam 1a thanh vién, huéng dan cia
co quan quan ly dugc quy dinh
tai khoan 9 Diéu 2 Théng tu nay.

trong viéc dang ky lai/ gia han s6 dang ky
lru hanh do yéu cau cung cip diy du dit
liéu 1am sang phu hop véi hudng dan
hién hanh cua ICH, Bo Y té hodc huéng
din cua cac té chirc khiac ma Viét Nam
cong nhéan. Pé xuét: Cuc Quéan Iy Dugc
chép thuan va tao diéu kién tiép tuc gia
han s6 dang ky luu hanh cho cac sinh
phim d3 duoc cip phép luu hanh tai Viét
Nam, c6 dit liéu nghién ctru 1am sang gbc
(tai thoi diém dang ky lan dau) va cac dir
lidu an toan/ hiéu qua bd sung trong qué
trinh luu hanh tir Trung tdm DI & ADR
Qudc gia hodc cac bénh vién/ co so'y te
sir dung thudc, thay vi, yéu cdu cung cp
dir liéu 1am sang méi - day du theo hudng
dan hién hanh cua ICH, B6 Y té hodc
hudng din cua céc to chirc khac ma Viét
Nam coéng nhan. Dé xuét: bd sung trong
qua trinh luu hanh to Trung tam DI &
ADR Qubc gia hodc cac bénh vién/ co so
y té st dung thudc trén pham vi toan
qudc.

2 biéu 24 sang nhom
sinh phim c6 dic thu
ky thuit va yéu ciu
danh gia riéng la chua
pht hop véi céu trac
quan 1y hién hanh cta
Thong tu. Noi dung
nay can dugc nghién
ctru riéng, toan dién
hon nén dé xuat chua
xem xét ¢ pham vi
Théng tu sta ddi
Thong tu 12.

Pbiém c¢
Khoan 2

RV Group

2. D6 véi thude héa duge 1a thude
moi khong phai 1a biét duge goc:
Phai ¢ tai liéu 1am sang dap tGng
mot trong cac truong hop sau:

¢) Dir liéu 1am sang tap hop tur cac
cong trinh nghién ctru céng bd trong
tai liéu y khoa 14 tai liéu khoa hoc vé
linh vuc y hoc, bao gém: cac bao cao
nghién ctru, thr nghiém lam sang;
bai bao khoa hoc; céc tap chi y khoa;

Khong thay doi

Pé tao diéu kién cho cic doanh nghiép
dua cac thuée méi co chit lugng dén tay
ngudi bénh kip thoi, ddng thoi dam bao
tinh minh bach trong cong tac thim dinh,
Cong ty kinh d& xuat Cuc Quan 1y Dugc
chap thudn va 1am 13 cac tiéu chi chép
thuan, dong thoi bd sung danh sach cac
thong tin yéu cau cu thé dbi véi tai lidu
téng quan 1am sang dua trén dit liéu cong
bd vao Phu luc III (diéu 29) ban hanh
kém theo Thong tu.

Tiép thu

Template téng quan
LS di c6 bicu miu
trong tai li€u ACTD,
ICH-CTD. V& ndi
dung va cach thic
thAm dinh da dugc
duva vao Tai liéu
huéng dan dang ky
thudc dé huéng dan
DN thuc hién va
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dugc cip phép lwu hanh boi mot

a) Stra d6i tiéu dé khoan 4

1am sang ddy du tai Viét Nam, trong khi

STT | Khoan/ | Pon vi gop y Quy dinh tai Théng tu 12 Quy dinh tai du thio 2 Y kién dé xuit — ly do Noi dung giai trinh,
diém Théng tu sira doi tiép thu
tap chi dugc hoc; cac sach chuyén chuyén gia tham dinh
nganh linh vuc y hoc, dugc hoc (sau théng nhét.
day viét tat 1a y van) va dir lidu vé
nghién ctru twrong duong sinh hoc so
sanh voi thude twong tw c6 cung
duoc chit, néng d6, ham luong,
dang bao ché, duong dung dugc cip
phép luu hanh boi mot trong cac co
quan quan 1y dugc quy dinh tai
khoan 9 Piéu 2 Thong tu nay va dap
tmg quy dinh vé thudc dbi ching
trong nghién ciru twong duong sinh
hoc cua BO Y té.
Piéu 29. Quy dinh vé hd so 1im
sang
Tai li€u lam sang thuc hién theo
huéng dan tai Phan IV cia ACTD
hodc cac hudng dan tai Hop phan 2
va 5 cua ICH-CTD va cac hudng
din lién quan hoic huéng dan
tai Phu lyc III ban hanh kém theo
Thong tu nay.
3. Khoan 2 | Pharma Group | Khoan 2. DP6i voi thude héa duoc 1a | Khong thay doi Pé xuat Cuc QLD bd sung thém ndi dung | Chua tiép thu. Ly do:
AmCham thubc méi khong phai 1a biét dugc cho cac thude khong ké don. Viéc mot thude dugce
Sanofi gbe: phan loai 1a thudc
khong ké don tai co
quan quan ly nudc
ngoai khong thay thé
cho yéu cau danh gia
hd so an toan, hiéu
qua theo quy dinh cta
phap ludt Viét Nam
d6i v6i thude méi
khong phai biét dugc
gbc. Gitt quy dinh du
thdo.
4. DPiém b | Pharma Group | 4. Pdi voi thude hoa duoce co cling | 7. Stra d6i, bd sung mot s6 | Cac trudng hop line extension nhu bd | Chua tiép thu.
khoan 2 dugc chét, ham lugng, néng do, | diém, khoan cua Diéu 24 sung ham lugng, dang bao ché hoic Ly do:
dudng dung, dang bao ché v6i thude | nhu sau: duong dung dang khé dap Gng yéu cau | - Trudng hop ding ky

line extension theo
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Noi dung giai trinh,
tiép thu

trong cac co quan quan ly dugc quy
dinh tai khoan 9 Diéu 2 Théng tu
nay nhung chua cé thude biét duoc
gbc duoc cap phép luu hanh tai Viét
Nam hogc khac vé mot trong céac
thong tin v& ham lugng, nong do,
duong dung, dang bao che ! thude
biét dugc gbc di dugce cap gidy ding
ky Ivu hanh tai Viét Nam phai co tai
li¢u 1am sang dap trng mat trong cac
truong hop sau:

nhu sau:

“4.D6i véi thude hoa duoc
khong phai 1a thudc méi,
¢6 cung dugc chit, ham
lwong, ndng do, duodng
dung, dang bao ché voi
thude duge cip phép luu
hanh bdi mot trong cac co
quan quan ly dugc quy
dinh tai khoan 9 Piéu 2
Thong tu nay nhung khac
mot trong cac thong tin vé
ham lugng, ndng do,
duong dung, dang bao che
v6i thubc dd duoc cép
phép luu hanh tai Viét
Nam phai c6 tai liéu lam
sang dap ung mot trong
cac truong hop sau:”.

thuc hanh quoc té thuong chap nhan dir
liéu bic cau, 1am sang rat gon hodc
nghién ctru twong duong sinh hoc. Dé
nghi cho phép ap dung cach tlep can ndy
ddi véi line extensmn cua thudc da co
hoat chit dugc cap phép tai Viét Nam.

quy dinh tai Khoan 4
Diéu 24 thi dit liéu
lam sang thuc hién
theo yéu ciu tai diém
a khoan 1 Diéu 24.

- Piém a khoan 1
Diéu 24 da ligt ké cac
cac dir liéu trong hd
so lam sang phai phu
hop véi huéng dan
cia ICH, By Y té
hodc huéng dan cua
cac t6 chirc khac ma
Viét Nam cong nhén.
Do 4o, néu cac
guideline hudng dan

vé viéc thuc hién
nghién ctru ldm sang
rat gon hodc béc cau,
hodc c6 nghién cuu
tuong duong sinh hoc
(tuy tirng truong hop)
thi van dap ung quy
dinh. Do d6, khong
can thiét diéu chinh
quy dinh tai khoan 4
Diéu 24.

biém ¢
khoan 2

EuroCham

Diém ¢ khoan 2 Diéu 24 quy dinh:
2. Ddi véi thude héa duge 1a thude
m&i khong phai 1a biét duoc gde:
Phai co6 tai li¢u 1am sang dap tGng
mot trong cac truong hop sau:

¢) Dir liéu 1am sang tap hop tur cac
cong trinh nghién ciru cong bé trong
tai liéu y khoa 14 tai liéu khoa hoc vé
linh vuc y hoc, bao gém: cac bao cao
nghién ctru, thtr nghiém 14m sang;
bai bao khoa hoc; céc tap chi y khoa;
tap chi dugc hoc; cac sach chuyén
nganh linh vuc y hoc, dugc hoc (sau
day viét tit 1a y van) va dir liéu vé

Khong thay doi

Mot s san pham 1a hoat chat c6 nguon
gbc sinh hoc (sinh phim) di duoc sir
dung tir 1au doi tir trude khi Chau Au co
dinh nghia va quy dinh vé sinh pham.
Hién nay SRA van cip s dang ky cho
c4c san phdm mai va chip nhan khong co
h6 so 1am sang moi ma chi co ho6 so
BE/BA, do d6 dé nghi c6 co che cho phép
dang ky cac san phim nay. D& xuét stra
dbi tiéu dé khoan 2.

Chua tiép thu.

Ly do: D& xuit mo
rong pham vi cua
khoan 2 Diéu 24 sang
nhém sinh pham co
dac thu ky thuat va
yéu cau danh gia
riéng la chua phu hop
v6i cAu trac quan ly
hién hanh ctia Thong
tu. Noi dung nay can
dugc nghién cuu
riéng, toan dién hon
nén d¢ xuat chua xem
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nghién ctru twong duong sinh hoc so
sanh voi thude twong tw c6 cung
duoc chit, néng d6, ham luong,
dang bao ché, duong dung dugc cip
phép luu hanh bdi mot trong cac co
quan quan ly dugc quy dinh tai
khoan 9 Pi¢u 2 Thong tu nay va dap
tmg quy dinh vé thudc dbi ching
trong nghién ctru tuong duong sinh
hoc cua BO Y té.

xét 6 pham vi Thong
tu sira d6i Thong tu
12.

- Sinh phim di c6
quy dinh v& dir lidu
LS tai diém ¢ va d
khodn 1 Diéu 22 da
tuan thi cac huéng da
cua cua US FDA,
ICH, WHO, EMA,
cac t6 chic qubc té
ma Viét Nam la thanh
vién, huéng dan cia
co quan quan ly duoc
quy dinh tai khoan 9
Diéu 2 Thong tu nay.

Piem ¢
khoan 2

EuroCham
AmCham
Sanofi
Medochemie

Diém ¢ khoan 2 Diéu 24 quy dinh:
“2. Pdi véi thude hoa duoc 1a thudbe
m6i khong phai 1a biét duoc gde:
Phai ¢ tai liéu lam sang dap tGng
mot trong cac truong hop sau:

c) Dit li¢u lam sang tap hop tir cac
cong trinh nghién ctru céng bé trong
tai liéu y khoa 14 tai liéu khoa hoc vé
linh vue y hoc, bao gdm: c4c bao cdo
nghién ctru, thr nghiém lam sang;
bai bao khoa hoc; cac tap chi y khoa;
tap chi dugc hoc; cac sach chuyén
nganh linh vye y hoc, dugc hoc (sau
day viét tat 1a y van) va dir lidu vé
nghién ctru twong duong sinh hoc so
sanh véi thude twong tu cd cung
duoc chit, néng d6, ham luong,
dang bao ché, dudong dung dugc cip
phép luu hanh boi mot trong cac co
quan quan ly dugc quy dinh tai
khoan 9 Diéu 2 Théng tu nay va dap
tmg quy dinh vé thudc dbi ching
trong nghién ctru tuong duong sinh
hoc ctia Bo Y té.

Khéng thay d6i

Quy dinh cu thé hon cho céc thudc da
dugc cdp phép luu hanh tai SRA. Theo
quy dinh tai chau Au, céc thudc duoc
cong nhan co6 lich sur sir dung trong y hoc
lau dai (well-established medicinal use)
tr 10 nam trd 1én, s& chi can ndp dir ligu
lam sang tap hop tir cac cong trinh ctru
cong bd trong tai lidu y khoa thay cho
vi€c nop tai licu tién 1am sang, lam sang
(diéu 10a, European Directive 2001/83).
Dé xuét bd sung nhu sau. B6 Y Té di c6
TT07/2022/TT-BYT vé Quy dinh thudc
phai thir twong dwong sinh hoc (TDSH)
do vay dé nghi khong dé cap lai trong TT
nay hodc can ghi ro yéu cau ndp dir licu
vé nghién ciru trong dwong sinh hoc theo
nhu quy dinh trong TT07/2022/TT-BYT.

Chura tiép thu.

Ly do:

- Truong hop dang ky
thuéc hoa duoc 1a
thuéc méi khong phai
1a biét duoc gbc quy
dinh tai Khoan 2 Diéu
24 thi di liéu lam
sang thyc hién theo
yéu cau tai diém a
khoan 1 Diéu 24.

- Piém a khoan 1
Diéu 24 da ligt ké céc
cac dit lidu trong hd
so lam sang phai phu
hop véi huéng dan
cia ICH, Bo Y té
hodc huéng dan cia
cac t6 chirc khac ma
Viét Nam cong nhan.
Do d6, néu guideline
huéng dan cia EMA
Chéau Au thi van dap
ung quy dinh. Do d6,
khong can thiét didu
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chinh quy dinh tai
khodan 2 Picu 24.

Piem ¢
khoan 2

AmCham
Sanofi

Dir liéu 1am sang tap hop tir cac cong
trinh nghién ctru cong bd trong tai
liéu y khoa 1a tai liéu khoa hoc vé
linh vuc y hoc, bao gém: cac bao cao
nghién clru, thir nghiém lam sang;
bai bao khoa hoc; céc tap chi y khoa;
tap chi dugc hoc; cac sach chuyén
nganh linh vuc y hoc, dugc hoc (sau
day viét tat 1 y van).

Khéng thay ddi

Noi dung nay cong ty chua rd can thuc
hién thé nao cho dung yéu cau nén dé
nghi Cuc ban hanh miu (template) cho
phin nay dé cac cong ty thuc hién. D&
xuat Cuc ban hanh mau (template) cho
phan Tong quan 14m sang.

Tiép thu vé mit to
chuc thuc hién. Ly
do: N¢i dung lién
quan dén tap huén,
huéng dan chuyén
mon va thong nhét
cach hiéu trong qua
trinh  trién  khai;
khong nhét thiét quy
dinh trong Thong tu.
Cuc Quan ly Duoc
ghi nhan dé xay dung
tai liéu huéng dan/to
chac tip huan phu
hop.

- Template da c6 bicu
mau trong tai liéu
ACTD, ICH-CTD.
Vé noi dung va cach
thoc thim dinh da
duogc dua vao Tai liéu
huéng dan ding ky
thudc.

biém d
khoan 2

EuroCham
Medochemie

“2. Déi véi thude hoa duge 1a thude
m&i khong phai 1a biét duoc gde:
Phai co6 tai li¢u 1am sang dap tGng
mot trong cac truong hop sau:

Khéng thay ddi

Dbi véi cac thude phdi hop ¢ dinh liéu
c6 su két hop méi cua cac duoc chat ma
chua c6 thude biét dugc gbc va thube ddi
chiéu dugc phé duyét & céc nudc SRA,
dé co thé dang ky ¢ Viét Nam, doanh
nghiép can phai dang ky & cic nudc SRA,
nhan duoc phé duyét (thoi gian dy kién 2
nam), sau d6 tién hanh ding ky & Viét
Nam va nop tai liéu 1am sang theo Khoan
2 Piéu 24 (thoi gian duy kién 2 nim) dan
t6i kéo dai thoi gian tiép can thudc cia
bénh nhan Viét Nam. D& xuat b sung
truong hop dé thubc méi khdng phai biét
dugc gbe dugc tham dinh dong thoi ¢
Viét Nam va nuéc SRA kém diéu kién
thudc ¢ Viét Nam chi duoc phé duyét khi

Tiép thu.

Cuc QLD sé nghién
citu phuong an cho
phép thim dinh dong
thoi tai Viét Nam va
nudc SRA bing cach
chua yéu cau nop
CPP ngay tai thoi
diém nop hd so lan
dau. Quy dinh nay s&
ap dung véi cac ho so
dang ky thudc méi
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co s¢ dang ky cung cap tai lieu chimng
minh thuoc dugc phé duyét ¢ nuoc SRA.
Bo6 sung Biém d, Khoan 2, Biéu 24.

Khoan 4

AmCham

Quy dinh vé tai liéu lam
sang dé bao dam an toan,
hiéu qua cta thudc trong
hé so diang ky thude

“4. P6i v6i thude hoa duoc
khong phai 1a thudc méi,
c6 cung dugc chét, ham
luong, ndng do, duong
dung, dang bao ché voi
thudc duge cip phép luu
hanh bdi mot trong cac co
quan quan ly dugc quy
dinh tai khoan 9 Piéu 2
Thong tu nay nhung khac
mot trong cac thong tin vé
ham lugng, ndng do,
duong dung, dang bao che
v6i thude did dwoc cip
phép luu hanh tai Vigt
Nam phai c¢o6 tai li€u lam
sang dap ung mot trong
cac trudong hop sau:

Khoan 4 Diéu 24 can gan véi co ché cong
bd truéc 5 thang theo Didu 128 Luat
SHTT dé tranh rai ro st dung dit liéu con
trong thoi han bao ho. P& nghi bd sung
cong bd danh sach cac thude du kién
dugc cip phép luu hanh trong thoi han 5
thang trude khi cap phép.

Tiép thu mot phan.
Ly do:

- Quy dinh tai khoan
4 Pidu 24 khong vi
pham diéu khoan nio
cia Luat SHTT. Di
liéu y van duoc tap
hop tir cac ngudn tai
liéu cong khai, khong
st dung dir liéu dang
trong thoi han bao ho
ctia thu6e phat minh.
- Tiép thu dé xuit quy
dinh viéc viéc bao ho
dir liéu thu nghiém
trong hd so dang ky
thudc duge thuc hién
quy dinh tai khoan 1,
2 va 3 Diédu 128 Luat
SHTT.

- Noi dung cong bd
thudc dap ung quy
dinh tai khoan 4 Diéu
24 da duoc quy dinh
tai diém n khoan 1
Diéu 55 Thong tu sta
doi.

10.

Khoan 5

EuroCham
AmCham
Medochemie

5. Cac truong hop duge mién nop tai
liéu an toan, hi€u qua trong ho so
dang ky thudc:

Khong thay doi

Dé xuat bo sung thém truong hop (h, 1)
duoc mién nop tai liéu an toan, hi¢u qua
tai khoan 5 diéu 24 nhu sau. Dé xuit bd
sung cac truong hop bén dudi vao cac
truong hop mién ndp tai liéu an toan hiéu
qua trong khoan 5 Diéu 24 nhu sau:
“Piéu 24. Quy dinh vé tai liéu lam sang
dé bao dam an toan, hiéu qua cia thudc
trong hd so dang ky thudc:

5. Céc truong hop duge mién nop tai liéu

Xin y kién T6 soan
thdo.

- D& xuét tiép thu
diém h. Ly do: Phu
hop v6i quy dinh
trudc day tai khoan 2
Diéu 13 Théng tu 08,
va cha truong cua
Hoi dong tu van cip
GDKLH thudc giai
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an toan, hi€u qua trong ho so dang ky | doan truéc Thong tu

thudc: 12. Tuy nhién diéu

chinh cach ghi pham

h) Thudc co cung duoc chat, ham lugng, | vi loai trr “la ké ca

ndng d6, duong dung, dang bao ché véi | trwong hop thuéc da

thudc da duoc cip phép luu hanh boi mot | ngieng  lwu  hanh

trong cac co quan quan ly dugc quy dinh | khong lién quan dén

tai khoan 9 Diéu 2 Thong tu nay (ké cd | chit lwong, an toan

truwong hop thuéc di ngirng lwu hanh vi | hiéu qud ciia thudc”.

Iy do thwong mai) va tuong ty véi thude | - Chua tiép thu dbi

da dugc cp gidy dang ky luu hanh tai | v6i diém i. Ly do:

Viét Nam. Viéc xem xét tinh

i) Thudc c¢6 cung duoc chat, ham lugng, | trang cAp phép luu

nong d6, duong dung, dang bao ché véi | hanh thyc té tai nudce

thudc da duoc cip gidy ding ky lwu hanh | SRA 13 co s& quan

tai Viét Nam. trong cho viéc tham

chiéu cip phép luu

hanh tai Viét Nam.
11 Khoan 5 | RV Group 5. Cac truong hop duge mién ndp tai | Khong thay dbi Dé xuat: Cuc Quan 1y Dugc chip thusn | Chua tiép thu

liéu an toan, hi€u qua trong ho so
dang ky thude:

a) Thudc generic;

b) Thuéc c¢6 cung duoc chit, ham
lugng, nong do, duong dung, dang
bao ché vai thude da dugc cap phép
luu hanh theo quy dinh tai khoan 4
Diéu nay. Trudng hop nay, to huéng
dan str dung ctia thude phai phu hop
v6i thude da duoc cAp phép luu hanh
theo quy dinh tai khoan 4 Diéu nay;
¢) Sinh pham probiotics ¢6 nguén
gbc, chung vi khuan, nong d6, ham
luong, chi dinh, lidu dung tuong tu
sinh pham duoc cap phép boi mot
trong cac co quan quan ly dugc quy
dinh tai khoan 9 Diéu 2 Théng tu
nay;

d) Thubc héa duoc dung ngoai co
tac dung tai chd va co cung thanh
ph?m dugc chét, ham lugng, néng
d6, dang bao ché, chi dinh vé6i thude

va tao diéu kién tiép tuc gia han $6 dang
ky luu hanh cho cac thudc khong ké don
da dugc cap phép luu hanh tai Viét Nam
tdi thiéu 10 nam.

No6i dung quy dinh
cac thudc dugc cép
GDKLH lau nam &
Viét Nam (cha yéu 1a
thudc khong ké don)
khong phai ngp dir
li¢u an toan hi€u quan
da dugc quy dinh tai
cac diém d, 4, e, g
khoan 5 Diéu 24 trén
co 50 6 lidu thong ké
cac thudc dugc cép
GDKLH lau nam va
da duoc Hoi déng,
chuyén gia dugc ly
thao luan va dong
thuan.
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da dugc cap phép luu hanh tai Viét
Nam ti thicu 30 nim va da c6
chuyén ludn trong Duoc dién Viét
Nam hoic duoc dién tham chiéu
hodc Dugc thu Quéc gia Viét Nam;
d) Thudc ding ngoai c6 dugc chat 1a
tinh dau hofic chét tinh khiét chiét
Xudt tur tinh dau (bao gorn ca phuong
phap téng hop hodc ban tong hop) co
cing thanh phan dugc chit, ham
lugng, néng do, dang bao ché vo1l
thudc da dugc cip phép lwu hanh tai
Viét Nam t6i thiéu 10 nim hogc di
dugc cip phép va luu hanh tai it nhat
mot nude khéac trén thé gisi ti thidu
10 nam;

e) Thudc dung dudng udng chua
thanh phan dugc liéu c6 phdi hop
v6i dugce chat 1a tinh diu hodc chat
tinh khiét chiét xut tir tinh dau (bao
gdm ca phuong phép téng hop hoic
ban tong hop) hodc thudc co chua
hoat chit tinh khiét chiét xuat tir
dugc li€u c6 cung thanh ph?m duoc
chét, duoc liéu, ham lugng, néng do,
dang bao ché, chi dinh véi thude da
dugc cip phép luu hanh tai Viét
Nam;

g) Thubc dugc lidu c6 cung thanh
ph?m duoc liéu, ham luong, n6ng do,
khéi lugng duoc liéu, dang bao ché,
chi dinh, dudong ding véi thudce
dugc cap phép lwu hanh boi mot
trong cac co quan quan ly dugc quy
dinh tai khoan 9 Diéu 2 Thong tu
nay hodc thudc di duoc cép gidy
dang ky luu hanh tai Viét Nam (bao
gom ca truong hop gidy dang ky luu
hanh d3 hét hiéu luc).
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12. Chua c6 | Pharma Group | 2. Boi vai thuoe hoa duge 1a thuoc | 7. Stra doi, bo sung mdt so | HO so k¥ thuat, dac biét cac ho so lién | Tiép thu
m&i khong phai 1a biét duoc gde: diém, khoan cua DPiéu 24 | quan dén nghién ctru v& an toan, hiéu qua | Td soan thao s&
Phai ¢6 tai liéu 1am sang dap Ung | nhu sau: cta thudc, 13 tai san tri tué cua cong ty | nghién ctru va quy
mot trong cac truong hop sau: a) Stra d6i tiéu dé khoan 4 | nghién ctru/nha san xuét. Do d6 ngoai cac | dinh theo hudng viée
a) Dr liéu lam sang dap tmg quy | nhu sau: noi dung quy dinh chung v& SHTT hién | bao ho dir lidu thir
dinh tai diém a khoan 1 Diéu nay; “4. Dbi v6i thude hoa duge | nay tai Thong tu va co ché x4c minh tinh | nghiém trong hd so
b) Dit liéu 14m sang ctia thude tuong | khong phai 1a thude méi, | xac thuc gidy to phap ly khi c6 hanhvivi | dang ky thudc dugc
tu c6 cung duge chit, ndng d6, ham | ¢ cing dugc chat, ham | pham, d& xuat bd sung quy dinh cu thé | thyc hién theo quy
luong, dang bao ché, duong dung | lugng, néng d9, duong | lién quan dén hd so k¥ thuat (bao gom hd | dinh tai khoan 1, 2, 3
dugc cap phép luu hanh boi mot | dung, dang bao ché voi | soldm sang) tai Didu 24 dé c6 sy kién két | Pidu 128 Luat SHTT
trong cac co quan quan 1y dugc quy | thude duge cip phép luu | chit ché hon voi quyén SHTT, ting trach
dinh tai khoan 9 Diéu 2 Théng tu | hanh bdi mét trong cac co | nhiém tudn thu cua co s& dang ky ngay
nay do chu sé hitu dit liéu 1am sang | quan quan 1y duoc quy | tai thoi diém chudn bi, nop h so.
cho phép sir dung. Dir li¢u lam sang | dinh tai khoan 9 Pidu 2
ctia thude twong tu phai dap img quy | Thong tu nay nhung khac
dinh tai diém a khoan 1 Diéu nay; mot trong cac thong tin vé
ham lugng, nong d9,
4. Dbi v6i thude hoéa duge ¢ cing duong dung, dang bao che
duoc chit, ham lugng, néng do, | voi thude da duoc cap
duong dung, dang bao ché v6i thude | phép lwu hanh tai Viét
dugc cap phép luu hanh boi mot | Nam phai co tai liéu 1am
trong cac co quan quan 1y dugc quy | sang dap Gnmg mot trong
dinh tai khoan 9 Diéu 2 Théng tu | cic trudng hop sau:”.
nay nhung chua cé thude biét duge
gbc duoc cap phép luu hanh tai Viét
Nam hodc khac vé mot trong cac
thong tin v& ham luong, nong do,
duong dung, dang bao che ! thudc
biét dugc goc da duge cip gidy dang
ky Iru hanh tai Viét Nam phai co tai
li¢u 1am sang dap trng mat trong cac
truong hop sau:
13. Piém b | CTCP Dugc | Piém b Khoan 5 Diéu 24 quy dinh: | Khong thay doi Dé phut hop vai chit trrong vé thude tham | - Chura tiép thu ¥ kién
khoan 5 | Hau Giang “5. Cac truong hop duoc mién nop chiéu ciia Hoi ddng, dé nghi stra d6i diém | mién 14m sang cho
tai liéu an toan, hiéu qua trong hd so b khoan 5 diéu 24 nhu sau: truong hop  thude

dang ky thude:

a) Thudc generic;

b) Thudc c6 cing duoc chat, ham
lwong, ndng do, duong ding, dang

b, Thudc khong phai 1a thudc méi co
cung duogc chit, ham lugng, néng do,
duong dung, dang bao ché véi thude da
dugc cap phép luu hanh boi mot trong

tuong ty voi thude da
cAp phép luu hanh tai
SRA ma chua cé
thudc tuong tu tai
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bao ché voi thuoc da dugce cap phép cac co quan quan ly dugc quy dinh tai | Viét Nam. Day la
luu hanh theo quy dinh tai khoan 4 khodin 9 Diéu 2 Théng tw nay. Trudng | trudng hop quy dinh
Diéu nay. Trudng hop nay, to huéng hop nay, to huéng dan str dung cia thude | tai khoan 4 Diéu 24
dan sir dung cta thude phai pht hop phai pht hop véi thude da duoc cap phép | va  di  duge  cac
v6i thude da duoc cAp phép luu hanh luu hanh bdi mét trong cac co quan quan | chuyén gia I1am sang
theo quy dinh tai khoan 4 Diéu nay; Iy dwoc quy dinh tai khodn 9 Piéu 2 | dong thuan phai yéu
- Thong tw nay. cau tong quan lam
sang.
- Chi sau khi thuc tai
khoan 4 duoc thim
dinh dat yéu cau (bao
gdm toéng quan lam
sang) thi cac thudc
tuong tu tiép theo
méi dugc mién dir
liéu an toan hiéu qua,
tuy nhién to6 HDSD
phai dugc viét theo
thudc dugce cip theo
quy dinh tai khoan 4
da dwgc chuan hoa,
khong tham chiéu
sang to HDSD tai
SRA nira.
14. Piém b | AmCham 5. Cac trudng hop dugc mién ndp tai | Khong thay doi Cong ty khong xac dinh duge Thude da | Giai trinh.
khoan 5 | Sanofi lidu an toan, hiéu qua trong hd so dugc cap phép luu hanh theo quy dinh tai | Du thao Thong tu da
dang khoan 4 DPiéu nay. Dé nghi Cuc lam 13 | c6 quy dinh Cong bd
ky thude: diém nay (vd: cac thude dugc cap tirngay | trén Trang thong tin
a) Thubc generic; nao tré di...). dién tir cia Cuc Quan
b) Thube c6 cung dugc chat, ham ly Duoc danh muc
luong, ndng 46, duong ding, dang cac thude da duoc cip
bao ché gidy dang ky luu hanh
v6i thude da duoc cAp phép luu hanh tai Viét Nam dap tng
theo quy dinh tai khoan 4 Diéu nay. quy dinh tai khoan 4
Truong Diéu 24 Thong tu.
hop nay, to huéng dan sir dung cia
thudc phai phu hop véi thube da
duge cip phép luu hanh theo quy
dinh tai khoan 4 Diéu nay;
15. | DPiém d | EuroCham Diém d khoan 5 quy dinh: Khéng thay ddi Dbi v6i thude da duge cip phép luu hanh | Chua tiép thu
khoan 5 | Medochemie | d) Thudc hoa dugc dung ngoai co tai SRA tdi thiéu 10 nim di du dé chimg | Noi dung quy dinh tai
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tac dung tai chd va c6 cung thanh
ph?m dugc chét, ham lugng, n6ng
d6, dang bao ché, chi dinh vé6i thude
dd duogc cap phép luu hanh tai Viét
Nam t6i thiéu 30 nim va di c6
chuyén ludn trong Duoc dién Viét
Nam hoic duoc dién tham chiéu
hodc Dugc thu Quéc gia Viét Nam;
5. Cac truong hop duge mién nop tai
liéu an toan, hiéu qua trong hd so
dang ky thude:

minh an toan-hiéu qua. Pong thoi tham
chiéu khoan 5d, didu 24 thong tu nay. D&
xut bd sung nhu sau:

5. Cac truong hop duge mién nop tai liéu
an toan, hiéu qua trong hd so ding ky
thudc:

d) Thudc hoéa duoc dung ngoai co tac
dung tai chd va c6 ctng thanh phan dugc
chit, ham lugng, néng d6, dang bao ché,
chi dinh véi thude da dugc cép phép luu
hanh tai Viét Nam t6i thiéu 30 nam va da
c6 chuyén luan trong Duoc dién Viét
Nam hodc duoc dién tham chiéu hodc
Dugc thu Qudc gia Viét Nam hodc dwoc
cdp phép lwu hanh béi it nhit mot trong
cdc co quan quén ly dwgc quy dinh tgi
khodin 9 Piéu 2 Théong tw nay téi thiéu
10 nam.

khoan 5 duoc can cur
trén sb lidu théng ké
cac thubc dugc cip
lau nam tai VN va da
duoc déng thuén cua
Hoi ddng va céc
chuyén gia qua céac
cudc hop chuyén dé.
No6i dung gbép y cua
DN can phai dugc
nghién ctu thém va
xin ¥ kién Té soan
thao.

16.

biém d
khoan 5

EuroCham
Pharma Group

Khoan 5. Céc trudng hop duoc mién
ndp tai liéu an toan, hi€u qué trong
hoé so dang ky thudc:

@) Thudc ding ngoai co duge chat Ia
tinh diu hodc chét tinh khiét chiét
xudt tir tinh dau (bao gdbm ca phuong
phap téng hop hodc ban téng hop) co
cung thanh phan dugc chat, ham
luong, ndng do, dang bao ché voi
thudc da duge cap phép Iuu hanh tai
Viét Nam t6i thiéu 10 ndm hodc di
dugc cip phép va luu hanh tai it nhat
mot nude khéac trén thé gisi ti thidu
10 nam;

Khéng thay doi

Déi v6i cac thude di duge cap phép luu
hanh tai Viét Nam tir trudc, tai thoi diém
tham dinh gia han trudc day, viée tra ctru
thong tin diang ky luu hanh cia thude c6
cung cong thirc tai cac qudc gia thude
nhom co quan quan ly dugc chat ché
(SRA) con han ché do dir lidu chua duoc
cong khai, cdp nhat day du. Vi vay,
doanh nghiép da dugc yéu cau bo sung
tai liéu 1am sang vao 1an gia han tiép theo.
Hién nay, dir liéu vé thudc duogc cap phép
tai cac nuedc SRA da minh bach hon, cho
phép dbi chiéu, tuy nhién tai Viét Nam
chua c6 thudc thir hai co cung dugc chét,
ham luong, ndng do, duong ding va dang
bao ché dé 1am thudc dbi chiéu dap tng
theo dé xuat stra d6i Khoan 4 Diéu 24. Do
d6, d6i voi cac thude da luu hanh lau ndm
dic biét 1a thube c6 sy phdi hop nhiéu
vitamin, khoang chat, tai liéu 1am sang
ban du khong sdn c6 va viée tiép tuc yéu
cau ndp tai liéu 1am sang 1 khong kha thi

Tiép thu

T soan thao chinh
stra theo huéng mién
dr liéu an toan hiéu
qua voi thude chi co
thanh phan vitamin,
khoang chét co cing
thanh  phan, ham
luong, nong do, dang
bao ché véi thude da
dugc cip phép boi
mot trong cac co quan
quan ly duogc quy
dinh tai khoan 9 Diéu
2 Thong tu 12.
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cho doanh nghiép. Bé xuat Cuc QLD b6
sung tai khoan 7 Diéu 24 nhu sau.

17.

Piém h | Phong PC-HN | Chua co
khoan 5

b) B6 sung diém h khoan 5
nhu sau:

“h) Thudc méi (trir véc
Xin) san xuat trong nudc co
chi dinh st dung phong,
diéu tri bénh truyén nhiém
thuéoc nhom A da duoc
cong bé dich theo quy dinh
cua phap luat vé phong,
chéng bénh truyen nhiém
va co cung hoat chit, dang
bdo ché, duong dung, chi
dinh véi thude da duge cép
phép luu hanh hoic cap
phép st dung trong truong
hop khin cdp hodc cép
phép luu hanh, su dung co6
diéu kién boi mot trong
cac co quan quan ly duoc
quy dinh tai khoan 9 Diéu
2 Thong tu nay.”.

Piém h khoan 5 Piéu 24: Co quan cap
phép luu hanh déi véi thude duge mién
nodp tai liéu an toan, hidu qua trong ho so
dang ky thudc tai diém nay chua thong
nhit v6i khoan 30 Didu 1 Ludt sd
44/2024/QH15. Theo khoan 30 Piéu 1
Luat sb 44/2024/QH15, cac thudc nay
dugc mién ndp hd so 14m sang trong hd
so d& nghi cap gidy PKLH thudc, tuy
nhién tai diém h khoan 5 Diéu 24 1a mién
ndp tai liéu an toan, hiéu qua trong hd so
ding ky thubc. D& nghi thuyét minh lam
r0 ndi dung nay.

Tiép thu. Ly do: Y
kién gop y xac dang
vé sy can thiét phai
lam rd thuyét
minh/cach dién dat dé
bao dam théng nhat
v6i khoan 30 Diéu 1
Luat )
44/2024/QH15. Tb
soan thao s€ ra soat,
hoan thién ndi dung.

18.

Hudéng | Medipharco
dan ho
so mién
tht 1am
sang

Mo 16p dao tao huéng dan cu thé cho
doanh nghiép vé thuc hién hd so mién thir
1am sang khi thudc khong phai 14 thudc
mo6i, nhung khac mot trong cac thong tin
vé ham luong, nong do, duong dung,
dang bao ché véi thude di duoc cip phép
Iwu hanh tai Viét Nam.

Tiép thu vé mit to
chic thuyc hién. Ly
do: No¢i dung lién
quan dén tap huan,
huéng dan chuyén
mon va thong nhét
cach hiéu trong qua
trinh  trién  khai;
khong nhit thiét quy
dinh trong Thong tu.
Cuc Quéan ly Duoc
ghi nhn dé xay dung
tai liéu huéng dan/to
chic tip huan phu
hop.

Xl

Diéu 26. Quy dinh vé hé so hanh chinh
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hinh thirc tham chiéu két qua thdm
dinh hodc trudng hop ho so dé nghi
cap gidy dang ky luu hanh cua thuoc

khong c6 marketed CPP hodc khong xin
dgo’c non-marketed CPP, trong khi rr}ét
s0 SRA ciling khong cap bdo cao tham

STT | Khoan/ | Pon vi gop y Quy dinh tai Théng tu 12 Quy dinh tai du thio 2 Y kién dé xuit — ly do Noi dung giai trinh,

diém Théng tu sira doi tiép thu

1. biém a | EuroCham biém a khoan 2 quy dinh: Khoéng thay doi Lam rd hon cac truong hop khong yéu | Tiép thu. Ly do: Dé

khoan 2 | AmCham 2. Céac gidy uy quyén trong hd so ciu gidy uy quyén ding ky tai. Dé nghi | théng nhit véi quy
Medochemie ding ky thudc, nguyén liéu lam sira thanh “Gidy uy quyén ding tén co sé | dinh tuong tmg tai
thudc: dang ky trong truong hop co s¢ ding ky | Diéu 22 va bao dam
a) Gidy uy quyén dung tén co sé khong phai 14 co sé san xuét, hodc chusd | pht hop vé6i  cac
dang ky trong truong hop co sé dang hitu gidy phép lwu hanh, hodc co s& dit | trudng hop co so dit
ky khong phai 1a co s san xuat; gia cong, hodc co sé chuyén giao cong | gia  céng/co  so
nghé” tai diém ¢ khoan 4 Diéu 22 va | chuyén giao céng
diém a khoan 2 Diéu 26. nghé, T soan thao s&
ra soat chinh ly quy
dinh vé gidy uy
quyén.

2. Khoan 3 | Astra Khoan 3 Diéu 26 quy dinh: Khéng thay ddi Hién nay, cac co quan quan 1y Duoc tai | - Tiép thu mét phan.

Pharma Group | 3. CPP (d6i v6i hd so dang ky thude khu vuc Pong Nam A nhu Malaysia, | xem xet bd sung quy

nhap khau). Théi Lan va Indonesia dang 4p dung co | dinh tiép nhan hd so

ché tham dinh hd so theo hinh thire cubn | ma khong bét budc
chiéu, khong yéu cau phai c6 CPP nhu la | phai nop CPP tai thoi
mot diéu kién tién quyét dé khong con | diém ndp hd so dbi
phu thudc vao két qua phé duyét cua | v6i hd so d& nghi cip
nude tham chiéu tai thoi diém ndp hd so. | gidy dang ky luu hanh
Céc nudc nhu Han qudc, Pai loan da cho | thuée méi
phép nop chdm CPP tur nhiéu nim nay. | - Chua tiép thu ddi
Dé xuat sira thiét ké trén don dangky truc | v&i viée ap dung dbi
tuyén muc co so dang ky kién nghi ndp | V6i tét ca cac truong
cham CPP va cam két ndp bd sung dung | hop.
han dé doanh nghiép lua chon dé nghi khi
nop ho so.

3. Khoan 9 | Merck Export | Khoan 9 quy dinh: Khong thay doi Chua rd nudc s6 tai la nude san xuat hay | Tiép thu. Ly do: lam
9. Toém tat dic tinh san pham hodc to nuéc cap CPP. Dé nghi 1am rd nudc s¢ | 16 khai niém 'nude so
huéng dan st dung di dugc phé tai 1a nude san xuat hay nude tham chiéu. | tai' 1a nuée cp CPP
duy€t tai nudc so tai dbi véi thube Néu nudc sé tai 1a nuéce san xuit nhung | trong khoan nay dé
moi, vic xin, sinh pham, thuc dé CPP ndp tir nu6c tham chiéu thi huéng | thong nhat khi ap
nghi dugc ap dung hinh thirc tham dan st dung tai Viét Nam van tham chiéu dung ddi véi truong
chiéu két qua thim dinh. theo huéng din st dung tir nuéc cép | hop CPP ndp tir nude

CPP. tham chiéu khéc véi
nudc san xudt.

4, Khoan EuroCham Khoan 10 quy dinh: Khéng thay ddi Doanh nghiép gip vudng mic khi thudc | Chua tiép thu. Ly do:

10 AmCham 10. Dbi véi hd so d& nghi ap dung khong luu hanh & nudc san xuét nén | Déi véi truong hop

thuéc san xuat tai
nudc khong thudc
danh sach co quan
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STT | Khoan/ | Pon vi gop y Quy dinh tai Théng tu 12 Quy dinh tai du thio 2 Y kién dé xuit — ly do Noi dung giai trinh,
diém Théng tu sira doi tiép thu

san xuat tai nudc khong thugc danh dinh cho thuéc OTC. D& nghi doi véi | quan ly duogc quy
sach cac nudc c¢o6 co quan quan ly thudc khong luwu hanh & nu6e san xuét va | dinh tai khoan 9 Diéu
dugc quy dinh tai khoan 9 Piéu 2 khong nodp theo hinh thic thim dinh | 2 va chico 01 CPP tir
Thong tu nay nhung chi c6 01 CPP tham chiéu, chi yéu ciu marketed CPP tir | nudc tham chiéu, viée
dugc cap boi co quan ¢ thim quyén nuéc SRA hodc mot sb thi truong tién | yéu cau thém bao céo
cip CPP ciia nude co co quan quan tién khac ma khong bét budc ndp thém | thdm dinh 1a can thiét
1y dugc quy dinh tai khoan 9 Diéu 2 bao cao tham dinh. dé khang dinh thudc
Thong tu nay xac nhan thude dugc dang ky luu hanh tai
cAp phép va luu hanh thuc té tai Viét Nam 1a gibng
nudce do thi phai co thém céc tai ligu v6i thude da cp phép
sau: lwvu hanh tai SRA.
a) B&o cdo thdm dinh cia co quan Gitr quy dinh du thao.
quan 1y dugc quy dinh tai khoan 9
Diéu 2 Thong tu nay phai dap tng
yéu ciu tai Didu 30 Thong tu ndy;
b) Bang so sanh tinh twong dong
giita ho so ding ky thudc tai Viét
Nam véi thong tin vé thude da duoc
cip phép tai nudc so tai, 1ap theo
Mau 09/TT ban hanh kém Thong tu
nay.

X111 | Piéu 27. Quy dinh vé ho so chit lwong

1. Khoan2 | S& Y té Ha | Khoan 2 quy dinh: 8. B6 sung khoan 2a Diéu | Ly do: Quy dinh tai dy thao chua lam 15 | Tiép thu. Ly do: Y

liéu sau:

Tinh 2. Truong hop nguyén liéu c6 gidy
chtng nhan tuén thi duge dién chau
Au (CEP), hé so duoc chit co thé
dugc thay thé bang viéc ndp cac tai

- Gidy chung nhan tuan thi dugc
dién chau Au (CEP) déi véi duoc
chit kém theo tit ca cac phu luc
dugc ban hanh boi Hoi dong Chau
Au vé chét luong thube (EDQM);

- S6 liéu phén tich 16 dugc chét;

- Néu thoi han phai kiém tra lai chét
lugng dugc chat khong néu trong
CEP, nop sb lidu nghién ctru do on
dinh cua dugc chit.

27 Thong tu 12 nhu sau:
“Piéu 27. Quy dinh vé ho
so cht lugng

2a. Truong hop co so san
xuit st dung nguyén liéu
lam thuéc di duoc cap
gidy dang ky luu hanh tai
Viét Nam:

a) Khong yéu cau phai nop
tai liéu chét luong lién
quan dén nguyén liéu va
tai li€u quy dinh tai khoan
6 Diéu 26 Thong tu nay
trong hd so ding ky thudc;
b) Co s¢ dang ky phai ndp:
- 01 phiéu kiém nghiém
nguyén liéu lam thudc do
co s6 san xuat thudc thanh

viéc sur dung nguyén liéu phai phu hop
v0i cac thong tin da duge phé duyét trong
glay dang ky luu hanh nguyén liéu. Viéc
bd sung ndi dung nay nham tranh truong
hop thay doi thong tin vé& o 56 san Xuat
tiu chuan chit lwong hodc ngudn
nguyén liéu nhung van ap dung co ché
khong nop tai liéu chat luong, gdy kho
khan trong cong tac kiém soat chat luong
thudc thanh pham.

kién gop ¥ phu hop
nham tranh hiéu rang
moi truong hop su
dung nguyén liéu da
c6 gidy dang ky luu
hanh déu duoc mién
nop hd so chét luong,
ké ca khi khac thong
tin da dugc phé duyét.
T soan thao s& chinh
Iy theo hudéng lam rd
diéu kién ap dung.
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STT

thﬁn/
diem

Don vi gop y

Quy dinh tai Thong tw 12

Quy dinh tai dy thao 2
Thong tu sira doi

Y kién dé xuét - ly do

Noi dung giai trinh,
tiép thu

pham kiém nghiém phai c6
diy du cac chi tiéu chét
lwong voi murc chét lwong
tuong duong hoac chat ché
hon muc chat lugng trong
tiéu chudn cua co sé san
xuat nguyén liéu. Truong
hop co s& san xuat thudc
thanh phdm khong du ning
luc kiém tra tat ca céac chi
tiéu chét lugng, co s& phai
cung cip phiéu phan tich
cac chi tiéu con thiéu do
Co quan kiém nghiém nha
nuéc hoac co sé kinh
doanh dich wvu kiém
nghiém thudc, nguyén liéu
lam thubc da duoc cap
gidy ching nhan du diéu
kién kinh doanh duogc thuc
hién;

- 01 phiéu kiém nghiém
nguyén lidu lam thudce do
co s san xuat nguyén liéu
kiém nghiém”.

Khoan 2

Pharma Group
AmCham
Sanofi

Nhu trén

Nhu trén

Ngoai truong hop co s& san xuit sir dung
nguyén liéu lam thude da dugc cap giay
dang ky luu hanh tai Viét Nam, dé xut
Cuc QLD bd sung thém trudng hop
nguyén liéu dugc cong bd trén website
ctia Cuc Quan 1y Dugc theo sd dang ky
lru hanh cia san phdm, vi cac nguyén
lidu nay ciing di duoc thdm dinh va phé
duyét trong ho so dang ky thude. D& xuit
chinh stra khoan 8 Diéu 1 tai du thao nhu
sau. 2a. Truong hgp co sO san Xudt sU:
dung nguyén liéu lam thudc da duoc cap
gidy dang ky luu hanh hoac dugc cong b6
theo gidy phép lwu hanh san phim tai
Viét Nam:....

Chua tiép thu.

Ly do:

- HO so chét lugng
cua nguyén liéu trong
hd so dang ky thudc
thanh pham 13 mot
phan cta tai liéu chat
lugng thudc cu thé.

- Quy trinh xem xét
dé danh gia chat

lugng thude,  d6i
twong chiu trach
nhiém khac nhau

trong trudng hop hd
so s dung nguyén
ligu da cong bo va s
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chat do co s san xuét thudc thanh pham
kiém nghiém phai c6 diy du céc chi tiéu
chat luong véi mic chét lugng twong
duong hoic chit ch& hon mtc chét luong
trong tiéu chuén ctia co s& san xuit
nguyén liéu phi hop vdi tiéu chuén
nguyén liu co s¢ dang ky ap dung.
Truong hop co s6 san xuét thudc thanh
phim khong du ning luc kiém tra tit ca

STT | Khoan/ | Pon vi gop y Quy dinh tai Théng tu 12 Quy dinh tai du thio 2 Y kién dé xuit — ly do Noi dung giai trinh,
diém Théng tu sira doi tiép thu
dung nguyén li¢u da
dugc cip GPKLH.
Dé xuét gitt nguyén
nhu du thao Thong tu
3. Khoan CPC1 Diéu 27 Nhu trén Dé nghi bd sung pham vi ap dung cua | Tiép thu mot phan.
2a quy dinh tai khoan 2a Diéu 27 d6i véi | Ly do: Y kién gop ¥
truong hop thay d6i, bd sung nha cung vé viée can bo sung
cap nguyén liéu da dugc cap gidy dang | pham vi 4p dung
ky luu hanh tai Viét Nam trong PHU | tuong g trong Phu
LUC II CAC THAY POI LON, THAY | luc II ¢6 co sd. To
POl NHO AP DUNG DOI VOI | soan thio s& ra soat
THUOC, NGUYEN LIEU LAM | cdc ndi dung thay doi
THUOC PA BUQC CAP GIAY PANG | lién quan dé bao dam
KY LUU HANH. tinh thong nhét giita
diéu khoan va phy
luc.
4. Khoan | Vabiotech Diéu 27 Nhur trén 2a. Truong hop co sé san xuét sir dung | Chua tiép thu. Ly do:
2a nguyén lidu 1am thube da dugc cap gidy | Ban thanh pham nhan
dang ky luu hanh hodc nguyén liéu cua chuyén giao cong
thudc da cdp gidy dang ky luu hanh tai | nghé khong hoan toan
Viét Nam. Truong hop doanh nghi¢p | tuong duong voi
nhan chuyén giao cong nghé tir ban thanh | nguyén  liéu  lam
phim cua thubc dd dugc cip GPLH tai | thuéc dd duoc cip
Viét Nam thi khi d6 ban thanh phim nay | gidy ding ky Iluu
dugc ap dung nhu nguyén liéu lam thube | hanh; viéc 4p dung co
da duoc cép GPLH tai Viét Nam. ché min nhu dé xuét
c6 thé 1am giam muc
d9 kiém sodt déi véi
h6 so ky thuat. Giir
quy dinh du thao.
5. Khoan Traphaco Diéu 27 Nhu trén b. Co s dang ky phai nop. 01 phléu kiém | Chua tiép thu. Ly do:
2a Hung Yén nghiém nguyén li¢u lam thudc 14 hoat | Pbi voi hoat chat sir

dung trong san xuat
thudc thanh pham,
viéc yéu cau phiéu
kiém nghiém dép tng
day du chi tiéu chit
luong 13 can thiét;
khong chip nhan co
ché chi nop cam két
10 trinh thay cho dir
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STT

thz’m/
diem

Don vi gop y

Quy dinh tai Thong tw 12

Quy dinh tai dy thao 2
Thong tu sira doi

Y kién dé xuét - ly do

Noi dung giai trinh,
tiép thu

cac chi ti€u chat lugng, co s6 phai cung
cap phiéu phan tich cac chi tiéu con thiéu
do co quan kiém nghiém nha nuéc hodc
co so kinh doanh dich vy kiém nghiém
thuoc nguyén liéu 1am thudc di dugc cap
gidy chtng nhén du didu kién kinh doanh
duoc thuc hién hodc ban cam két cua co
s& san xuét thude vé 19 trinh thyc hién tat
ca cac chi tiéu nguyén li€u theo tiéu
chuan di dang ky.

Pé xuit yéu cau ap dung ddi véi hoat
chét. Cung cip phiéu kiém nghiém diy
du cac chi tidu theo tidu chudn co s& dang
ky ap dung vi tiéu chuan NSX c¢6 thé gdm
nhiéu chi tiéu ngoai tiéu chuin hodc ap
dung 1 lac nhiéu tiéu chuin.

ligu kiém nghiém bat
budc.

biém b
khoan 3

Cong ty co
phan

Medcomtech

Khoan 3 quy dinh:

“3. Pdi v6i véc xin, huyét thanh c6
chtra khang thé, dan xuét cia mau va
huyét tuong nguoi thuc hién theo
quy dinh tai khoan 1 Piéu nay va cac
tai li€u sau:

a) Gidy chimg nhan xuét xudng 16
dugc cap boi co quan c6 thim quyén
nuée cap CPP theo quy dinh hodc
mot trong cac co quan quan 1y duoc
quy dinh tai khoan 9 Diéu 2 Thong
tu nay,

b) Phiéu kiém nghiém, tiéu chuin
chét lugng va phuong phap kiém
nghiém c6 xac nhan bdi Vién Kiém
dinh Qudc gia Vic xin va Sinh pham
y té hodc co s¢ kiém nghiém thude
ciia nha nuée duge BO Y té giao
nhiém vu kiém dinh, danh gia va
gidm sat vic xin, sinh phim y t&.”

Khéng thay doi

B6 sung khoan 4 nhu sau.

“4. Pugc mién ndp tai liéu quy dinh tai
diém b khodn 3 Piéu nay doi véi vic xin,
huyét thanh cé chira khang thé, dan xuat
cua mdu va huyet tuwong nguoi c0 glay
chitng nhén xudt xwong 16 dwoc cap boi
mot trong cdc co quan quan ly duoc quy
dinh tai khodn 9 Piéu 2 Thong tu nay.”
Ly do: Gop phan bao dam tinh thdng
nhit, ddng bo giita cac quy dinh phép lut
hién hanh trong linh vuc dang ky, kiém
nghiém va quan 1y chat lugng thude, sinh
phim. Tao co s& phap 1y thuan loi cho
viéc xem xét, chdp nhan két qua kiém
nghiém tir cac phong kiém ~nghiém dat
chuan qudc té, da duge cac t6 chirc uy tin
la cac co quan quan ly duogc chat ché
danh gia.

Chua tiép thu. Ly do:
Viéc kiém dinh, danh
gia chat luong ddi véi
vic xin, sinh phidm
theo quy dinh cua
phép luat Viét Nam
co6 tinh dic thu va
khong thé thay thé
hoan toan bang gidy
ching nhan  xuat
xudng 16 clia co quan
quan ly dugc nudc
ngoai. Gilt quy dinh
du thao.

Khoan 6

EuroCham
AmCham

Quy dinh v& ho so chét luong

Khéng thay ddi

Hau hét cac nudce trén thé gisi (MJ, chau
Au, ASEAN...) déu khong yéu cau ndp
ho so dang ky moi trong truong hop thay
ddi co s& san xudt, dit lidu yéu cu trong
hd so tudn theo quy dinh tai huéng dan

Tiép thu mét phan.
Ly do:

- Theo Luat Duoc,
thay dbi co sé san
xudt thudc trudong
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STT

thﬁn/
diem

Don vi gop y

Quy dinh tai Thong tw 12

Quy dinh tai dy thao 2
Thong tu sira doi

Y kién dé xuét - ly do

Noi dung giai trinh,
tiép thu

thay doi cta chau Au/ ASEAN hoac
SUPAC (US) va khéng yéu cau dit liéu
nghién ctru d 6n dinh nhu ddi voi hd so
dang ky lan dau va van dugc giir nguyén
han dung cta thudc.

Tai Viét Nam, quy dinh phai nop hd so
dang ky méi khi co thay ddi co s& san
xuit, do d6, néu ap dung theo hudng dan
nghién ctru d6 6n dinh cua ASEAN d6i
v6i dang ky lan dau can co tdi thiéu 12
thang d6 6n dinh tai thoi diém ndp ho so
va chi dugc ngoai suy khéng qua 12
thang so véi dir li€u hién co.

Viéc nay s& din dén nguy co bi dut giy
ngudn cung tng do thoi gian chuén bi hd
so va thoi gian phé duyét cho VN kéo dai
trong khi nha san xuat di ngimg cung cép
hang, dong thoi anh huong dén thau do
khong gilr dugc han dung nhu da dang ky
cho CSSX cii.

Do do, dé nghi cho phép ndp dir li€u do
on dinh trong trudng hop thay ddi co s&
san xudt nhu ddi véi hd so thay ddi (tbi
thiéu 6 thang tai thoi diém ndp hd so va
cam két tiép tuc tién hanh, bao céo néu co
bat ky két qua nao khong dat tiéu chuén
chat luong Iuu hanh, dong thoi dé xut
bién phap xur ly), dong thoi gitr nguyén
han dung nhu da dang ky cho co so san
xudt trudce khi thay d6i. D& nghi bd sung
khoan 6.

hop phai cap giay
dang ky luu hanh
moi; viéc ap dung co
ché chuin bi hd so
theo hudéng nhu thay
dbi, bd sung thong
thuong can  duogc
danh gid lai trong
khuén khd phap ly
rong hon, chua phu
hop & Thong tu sua
d6i Thong tu 12.

- Thay d6i co s& san
xuat khi cung cép
toan b dit liéu duoc
san xuét tai dia diém
moi khong c6 dir liéu
lién quan dén co so
san xuit cf, do d6
khéng c6 co so khing
dinh dir liéu nghién
ctru do 6n dinh trong
hd so ding ky tai co
s¢ san xudt méi la da
duogc nghién ciru tai
co SO san xudt cil.

- Xin y kién T soan
thao vé& viéc co thé
xem xét truong hop
thubc  truéc  khi
chuyén giao cong
nghé di dugc cip
GDbKLH hoac da co
sb liéu nghién cuu do
6n dinh phu hop véi
cac quy dinh
ASEAN, chip nhan
dir liéu nghién ctru do
6n dinh 4p dung ddi
v6i ding ky thay doi
16n hoic thay di nho
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STT

thﬁn/
diem

Don vi gop y

Quy dinh tai Thong tw 12

Théng tu sira doi

Quy dinh tai du thao 2

Y kién dé xuét - ly do

Noi dung giai trinh,
tiép thu

theo huéng dan cuia
ASEAN vé nghién
ctru d6 6n dinh. Noi
dung nay da tung co
quy dinh tai Thong tu
16/2023/TT-BYT.

XV

Diéu 30. Quy dinh dbi véi '
hinh thirc tham chi€u két qua tham dinh

tai liéu vé két qua thim dinh cia co quan quén ly dwoc quy dinh tai khoin 9 Piéu 2 Théng tw nay trong trwong hop ap dung

Khoan 2

AmCham

2. Bao cao thim dinh phai la bao cao
cubi cung dugc co 'quan quan ly vé
dugc str dung dé cp phép luu hanh
cho san phim va béo céo thim dinh,
van ban phé duyét cac ndi dung thay
ddi, bd sung cho san phélrn sau khi
cap phép luu hanh.

Khéng thay ddi

Hau hét cac co quan quan 1y tham chiéu
khong chia sé hodc dang tai cong khai cac
bao cao tham dinh ciia cac hd so thay doi
sau khi thudc duoc phé duyét 1an dau. Do
d6, chu so hiru sé ding ky thuong khong
thé c6 dwge mot ban bao cdo tham dinh
hoan chinh bao gdm ca bao cdo tham
dinh ban dau tir luc thude duoc cép $6
dang ky 1an dau tién va bdo cdo thim
dinh cta cac hd so thay doi sau d6. Do
d6, kinh d& nghi Quy thém diéu khoan
cho phép Quy Cuc lién hé truc tiép véi
céc co quan tham chiéu c6 lién quan dé
yéu ciu cac bao cao nay khi cin thiét.

Tiép thu mot phan.
Ly do: Y kién gop ¥
c6 co so thuc tién, dic
biét trong truong hop
doanh nghiép kho
tiép can day da bao
céo thim dinh cua co
quan tham chiéu. Tuy
nhién, viéc quy dinh
thim quyen lién hé
tryc tiép voi co quan
quan 1y nudc ngoai
mang tinh t6 chic
thuc hién; Cuc Quan
1y Duoc s€ xem xét ap
dung khi cin thiét.

XV

Diéu 38. Ho so dé nghi ca

gidy ding ky luu hanh thudc gia cb

ng, thudc chuyén giao cong

nghé 13 thudc héa dworc, vic xin, sinh pham

Khoan 2

Pharma Group

Khoan 2 quy dinh:

2. Hb so chat luong:

a) Cac tai liéu chat lwong cta thude
gia cong, thudc chuyén giao cong
nghé, thubc dit gia cong, thudc
truéc chuyén giao cong nghé theo
quy dinh tai Pidu 31, 32, 33, 34 va
Diéu 35 Thong tu nay;

Khong thay doi

Theo Diéu 45, khoan 1, diém b: thoi gian
giai quyét hd so ké tir ngay tiép nhén
dugc chia lam 2 trudong hop riéng biét
cho thudc gia cong, chuyén giao cong
nghé:

(1) Thubc dit gia cong, trude chuyén
giao cong nghé da co gidy ding ky luu
hanh tai Viét nam con hi€u lyc: 3 thang
(2) Thubc dit gia cong, trude chuyén
giao cong nghé chua c6 gidy dang ky luu
hanh tai Viét Nam hoic gidy ding ky luu
hanh d3 hét hiéu luc: 9 thang.

Do do, dé nghi chia muc a, khoan 2 diéu

38 ra thanh 2 truong hop voi cic yéu cau

Chura tiép thu. Ly do:
- Ho so dang ky thude
gia cong/ CGCN can
day dii toan b hd so,
khong chi cho cong
tac cAp phép luu hanh
ma con ci cong tac
duy tri, ddm bao chét
lwong va hau kiém
sau luu hanh.

- Cuc QLD s€ xem
x6t sy can thiét thAm
dinh chi tiét phan nao
ctia hd so trén co s§
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STT

thﬁn/
diem

Don vi gop y

Quy dinh tai Thong tw 12

Quy dinh tai dy thao 2
Thong tu sira doi

Y kién dé xuét - ly do

Noi dung giai trinh,
tiép thu

phu hop tuong ung.

Diém b, khoan 2 Diéu 38 ciing di quy
dinh co s¢ dang ky phai ndp bang so sanh
theo Mau 01/TT gitra thudc dat gia cong,
thudc truée chuyén ~giao cong ngh¢ voi
thudc gia cong, thudc chuyén giao cong
nghé voi cam két trach nhiém ciia co s&
dang ky. Dé giam tai ho so va quy trinh
thAm dinh, chung t6i d& nghi Cuc Quan
ly Dugc chi thim dinh nhiing tai lidu
chua bao gio duoc thim dinh va phé
duyét.

Bang so sanh theo
mau 01/TT, ¢6 hudng
dan cu thé cac chuyén
gia thim dinh dé dam
bao tién do xir Iy theo
quy dinh (9 thang/ 3
thang)

Piém a
khoan 2

Astra
Hiép hdi doanh
nghiép duogc

Nhu trén

Khéng thay ddi

Viéc nop lai hd so cua thude dat gia cOng
dugc hiéu nham muc dich dé chuyén gia
so sanh sy gidng nhau va khac nhau trong
hd so cua thudc dit gia cong va thude gia
cOng, va xac minh thong tin cong ty da
cung cap trong bang so sanh theo Miu
01/TT. Tuy nhién, mot sé chuyén gia van
thAm dinh hd so thudc dat gia cong nhu
moi va dua ra cic yéu cau bd sung ddi
v6i hd so thude dat giacong du thudc dat
gia cong da dugc cap phép luu hanh. Yéu
cau bd sung sé din dén viéc phai thyc
hién cac thay d6i/ bo sung ddi véi thude
dat gia cong trong khi hién khong cé co
ché thuc hién thay d6i bd sung cua thude
dit gia cong trong ho so dang ky luu hanh
thudc gia cong. Cuc Quan 1y Dugc c6
huéng dan cho chuyén gia thim dinh
cach tham dinh d6i voi phan hd so nay dé
dam bao khong dua ra cac yéu cau bo
sung hd so mang tinh hdi to cac quyét
dinh cip phép trudc d6 cua Hoi dong va
Cuyc.

Tiép thu.

Té soan thao ghi nhan
vuéng mic thyuc tién
trong qué trinh thim
dinh hd so thudc dat
gia cong/thude trude
chuyén giao cong
nghé di dugc cip
phép. Cuc Quan ly
Dugc s€ quan tri¢t
chuyén gia thim dinh
theo ding pham vi
xem xét, dong thoi
tiép tuc ra soat thanh
phan ho so dé tranh
yéu cau khong can
thiét.

biém d
khoan 4

EuroCham
AmCham

Chua c6

Khong thay doi

bé nghi bo sung lai co ché ndp dir ligu do
on dinh d6i voi thube gia cong hodc
chuyén giao cong nghé theo hudng dan
ASEAN nhu ho so thay d6i 16n, cho phép
gilt nguyén han dung cua thudc dit gia
cong hoic thude truéec CGCN va chi bd

Tiép thu mot phan.

Ly do: C6 thé xem xét
truong  hop  thude
truée khi chuyén giao
cong nghé da duoc
cip GDKLH, chéip
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STT

thﬁn/
diem

Don vi gop y

Quy dinh tai Thong tw 12

Quy dinh tai du thao 2

Théng tu sira doi

Y kién dé xuét - ly do

Noi dung giai trinh,
tiép thu

sung dit liéu I'Vb khi chua c6 s0 li¢u vung
IVb.

nhén dir liéu nghién
ctru d6 6n dinh 4p
dung dbi véi dang ky
thay d6i 16n hoic thay
dbi nho theo hudng
dan cia ASEAN vé
nghién ctu do on
dinh. N6i dung nay da
tung c¢6 quy dinh tai
Thong tu 32/2018/
TT-BYT.

XVI

Diéu 41. Ho so dé nghi gia

han gidy ding ky lwu hanh thudc, n

uyén liéu lam thuoc

Khoan 2

AmCham

Diéu 41. Ho so dé nghi gia han gidy
dang ky luu hanh thudc, nguyén ligu
lam thudc

1. Pon dé nghi gia han gidy ding ky
lvu hanh thubc, nguyén liéu lam
thudc theo Miu 4B/TT ban hanh
kém theo Thong tu nay.

2. Giy ching nhan CPP con thoi han
hiéu lyc ddi v6i thude nhap khiu.

3. Bao céo an toan, hiéu qua cua
thudc trong qua trinh luu hanh theo
Méau 2C/TT ban hanh kém theo
Thong tu nay.

Khéng thay doi

(1) Béi véi truong hop thude nhap khau
da dugc cip phép va luu hanh & Viét
Nam trong nhiéu nim nhung hién thude
nay da ngimg luu hanh tai nude cdp CPP
vi 1y do thwong mai: Khong thé tiép tuc
duy tri hi¢u lyc gidy DKLH thudc tai Viét
Nam chi vi khong thé cung cAp marketed
CPP trong hd so dé nghi gia han gidy
DKLH (du khong c6 van dé gi vé chit
luong, an toan hay hiéu qua cua thuoc)
(2) Tham chiéu quy dinh ctia mot s6 quoc
gia trong khdi ASEAN (Malaysia,
Singapore, Thailand, Philippines), ho so
dé nghi gia han gidy DPKLH thudc khong
yéu ciu cung cap marketed CPP.

Chua tiép thu. Ly do:
- CPP con hiéu luc
d6i voi thudc nhap
khiu van 1a thanh
phan h6 so gia han
theo quy dinh tai
khodn 4 Piéu 56 Luat
dugc.

- CPP la can ctr quan
trong dé xem xét cap
phép thuéc nhap
khau.

- Quy dinh tai Diéu
22 da cho phép ndp
CPP nuéc san xuat
hoac CPP tai nudc
SRA.

- Khéng chip nhan
gia han trong truong
hop thubc dd ngimg
lwu hanh tai nude cip
CPP hoac nudc SRA.

XVI

Diéu 42. Ho so dé nghi thay ddi, b sung gidy ding ky luu hanh thudc, nguyén liéu 1am thudc

Diéu 42

Merck Export

Diéu 42. Ho so dé nghi thay doi, bo
sung gidy dang ky luu hanh thudc,
nguyén liéu lam thudc

Khéng thay ddi

Thu Gy quyén dimg tén co s& ding ky
khong phai la tai li¢u bét budc phai nop
trong ho so TPBS, tuy nhién cong ty van

Tiép thu vé mit to
chic thuyc hién. Ly
do: Néu co so dang
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STT

thﬁn/
diem

Don vi gop y

Quy dinh tai Thong tw 12

Quy dinh tai dy thao 2
Thong tu sira doi

Y kién dé xuét - ly do

Noi dung giai trinh,
tiép thu

nhén duoc y kién yéu cau bd sung tai li¢u
nay.

ky khong thay doi thi
thuy Gy quyén dung
tén co so dang ky
khong phai la tai li¢u
bét budc trong hd so
thay ddi, bd sung.
Cuc Quan ly Dugc sé€
quéan triét thong nhat
trong quéa trinh tiép
nhén va thdm dinh ho
SO.

XVI
1

Diéu 43. Thim quyén cip,

gia han, thay déi, b6 sung gidy ding ky lru hanh thudc, nguyén

lidu 1am thudc

Piém b
khoan 1

Astra
Hiép hdi doanh
nghiép duogc

Diém b khoan 1 quy dinh:

1. Cuc Quan ly Dugc cap, gia han;
phé duyét thay ddi, bd sung gidy
dang ky luu hanh thudc, nguyén lidu
lam thudc trén co s& thélrn dinh hd
50, tu van ctia Hoi dong ddi vai cac
truong hop sau day:

b) Gia han gidy dang ky luu hanh
thudc, nguyén liéu lam thudc trén co
s& thAm dinh hd so, tu van cua Hoi
ddng dbi véi cac trudong hop sau:
Quy dinh vé bién ¢ bat lgi mai, bién
c6 bt loi d biét nhung can ¢ danh
gia thém trong Mau 2C/TT va
truong hop dugc gia han trén co s¢
tu van ciia Hoi dong

- Thudc c6 thong tin béo céo trong
Méau 2C/TT ban hanh kém theo
Thong tu nay xuét hién bién cb bit
lgi méi hodc bién c6 bat loi da biét
nhung tan suat cao hon tan suat ghi
trong to hudng dan str dung thude da
duoc phé duyét hodc bién ¢ bat loi
da biét nhung can c6 danh gia thém;

Khéng thay doi

- Trong thuc hanh canh giac duoc, quy
trinh danh gia can bang loi ich — nguy co
ctia thude dugc tién hanh trong sudt vong
doi san phdm nhdm x4c dinh nhiing nghi
van vé tinh an toan, nhimng nguy co quan
trong tiém 4n va nhiing nguy co quan
trong xac dinh cia mot san phém dua vao
nhimmg bién ¢ bao céo ban dau. Viéc
danh gia nay s& cho két qua rd rang va
toan dién hon viéc xem xét trén tung ca
bao cao don 18.

* D& nghi Cuc Dugc ¢6 huéng dan 13 co
ché phdi hop gitra Hoi dong Trung tam
ADR trong viéc cung cap danh gia vé
mdi lién quan ctia bién ¢ va thude cu thé
trong bao cao dé tranh tinh trang hd so bi
kéo dai thoi gian xtr 1y va khong kiém
soat duogc timeline.

- B¢ xuat bo yéu cau tu van ctia Hoi dong
dbi véi cac trudong hop thude c6 thong tin
bao cdo don 1¢ xudt hién blen cb bat loi
méi hodc khac biét tin sudt so véi to
huéng dan sir dung.

Tiép thu mot phan.
Ly do:

- Y kién vé sy can
thiét phai phan dinh
ro tin hiéu an toan cé
y nghia quan ly voi
cac bao cao don 1¢
thudn tay 1a x4c dang.
T6 soan thao s&
nghién ciru lam rd
tiéu chi va co ché
phdi hop véi Trung
tam DI&ADR Quoc
gia; tuy nhién Van can
gilt vai tro tu van cla
Hoi dong d6i voi
truong hop c6 van dé
an toan can xem xét.
- Noi dung nay sé
dugc xem xét khi xay
dung Thong tu vé
Canh giac duoc thay
thé huéng dan quoc
gia vé canh giac dugc
trong thoi gian tdi,
chua dat vin dé diéu
chinh ¢ Thong tu 12.
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STT | Khoan/ | Pon vi gop y Quy dinh tai Théng tu 12 Quy dinh tai du thio 2 Y kién dé xuit — ly do Noi dung giai trinh,
diém Théng tu sira doi tiép thu
2. Khoan 3 | AmCham Cuc Quéan ly Dugc cong khai trén Thoi gian cong khai trén Cong thong tin | Tiep thu vé mat to
Sanofi Cong thong tin dién tir cia Bo Y té cho cac Thay ddi nho chi yéu can thong | chirc  thuc  hién,
va Trang thong tin dién tir ctia Cuc bao c6 khi dai hon 20 ngay (theo Piéu | khong quy dinh trong
Quén 1y Duoc ndi dung thay doi, bo 47.2.b), ¢6 truong hop do hé théng bi 16i | Thong tu. Ly do: Noi
sung gidy ding ky luu hanh thudc, nén Cuc xt Iy hd so chdm hon quy dinh. | dung cha yéu lién
nguyén lidu lam thubc khong yéu Dé xuit Cuc xir Iy cac hd so nay khong | quan dén quy trinh xir
ciu thim dinh ho so ddi voi thay dbi qua 20 ngay, theo Diéu 47.2.b. 1y hd so, nang cip hé
nho chi yéu cau thong béo. thong dich vu cong
hoic huéng dan
nghiép vy. Cuc Quan
Iy Dugc ghi nhan dé
xem xét khi t& chic
trién khai.
XIX Diéu 44. Quy dinh vé bd sung ho so, cac tai liéu dwgc cip nhit trong qua trinh thim dinh, cic trlr(mg hop khéng yéu cau ndp hé so' dé nghi thay ddi, bo
sung, thoi han thue hién déi véi ndi dung cii trweée khi dwoe phé duyét hodc cong b6 ndi dung thay doi, bo sung
1. Khoan 1 | Pharma Group | Khoan 1 va 2 quy dinh: Khong thay doi Trudng hop thude dang ky cap gidy phép | Chua tiép thu. Ly do:

EuroCham
AmCham
Sanofi

1. Trong thoi han 06 thang ké tur
ngay Cuc Quan ly Dugc c6 van ban
thong bdo, co s¢ dang ky phai ngp
tai liéu bd sung theo yéu ciu. Sau
thoi han nay, co sé dang ky khong
nop tai liéu bo sung thi ho so da nop
khong con gia tri.

Thoi gian ké tir khi ¢6 vin ban thong
bao cua Cuc Quan 1y Duoc dén khi
co so diang ky nop tai lidu bo sung
khong duoc tinh vao thoi han quy
dinh tai khoan 6 Diéu 56 Luat Dugc.
2. 86 1an bd sung ho so dé nghi cép,
gia han, thay ddi, b6 sung gidy dang
ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam
thuéc

a) Dbi véi cac hd so dé nghi cap, gia
han, thay ddi, bd sung gidy dang ky
lvu hanh thubc, nguyén liéu lam
thudc, co s¢ dang ky chi duoc phép
nop hd so bd sung khong qua 02 1an.
Trudng hop hd so bd sung 1an 02 ma
chuyén gia tham dinh chwa dat, Cuc
Quan 1y Dugc trinh Hoi ddng xem
xét khong dong v cip, gia han gidy

lvu hanh 1an dau, theo hudng din
ASEAN, tai thoi diém ndp ho so, dit liéu
d6 6n dinh chi can dat 12 thang voi di
liéu dai han va 6 thang ddi voi dit liéu &
diéu kién 130 hoa cép tdc. Trong khi do,
dé duoc xem xét cap GPKLH, d6i véi
nhing thudc co han dung 48 thang hay
60 thang, dir liéu d6 6 6n dinh can cung cip
t6i thiéu phai 1a 36 thang hodc 48 thang
(néu ap dung bién phap ngoai suy). Nhu
vay, viéc ap dung quy dinh thoi han 06
thang dé nop ho so bd sung va tdi da 2
1an bo sung s& kho dam béo tinh kha thi,
dic biét d6i véi truong hop can b sung
dit liéu do 6n dinh hogc dit lidu lam
sang/tién 1am sang/BE.

Ngoai ra, thuc tién truge déy cho thay
chuyén gia co thé yéu ciu bd sung nhiéu
1an va mdi 1an c6 thé phat sinh thém noi
dung méi, lam mét co hoi bd sung cua
doanh nghiép. Diéu nay vira ting ganh
nang cho co quan quén ly, vira anh hudng
quyén loi doanh nghiép.

Do d6 d& nghi:

1. T4t ca cau hoi, yéu ciu bd sung/giai

- Quy dinh cii cho
phép co so dang ky
dugc 03 1an bo sung
hd so, thoi gian duoc
phép b sung kéo dai
(36 thang hodc 12
thang) 1la mot trong
nhing yéu t6 din dén
hé so diang ky thude
giai quyét kéo dai qua
nhiéu nam, hd so phai
bd sung nhidu lan.
Quy dinh nay la mot
trong Ccac nguyén
nhin dan dén viéc
doanh nghiép chuan
bi hd so khong k¥,
khong diy du, nodi
dung chuén bi con so
sai; hd so duge ndp
khi dir li€u nghién

ciu  thuc nghiém
chua day dua theo quy
dinh.

- Dé ddy nhanh tién
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STT

thﬁn/
diem

Don vi gop y

Quy dinh tai Thong tw 12

Quy dinh tai dy thao 2
Thong tu sira doi

Y kién dé xuét - ly do

Noi dung giai trinh,
tiép thu

dang ky luu hanh, khong dong y phé
duyét hd so thay d6i, bd sung doi véi
thude thudc quy dinh tai khoan 1
Diéu 43 Thong trr nay hodc ¢ vin
ban thong bao khong ddng ¥ gia han
gidy dang ky luu hanh, khong ddng
¥ phé duyét ho so thay ddi, bo sung
d6i voi thuoc thu¢c quy dinh tai
khoan 2 Piéu 43 Théng tu nay.
Trudng hop hd so bd sung 1an 02 ma
chuyén gia tham dinh chua dat, do
¢6 ndi dung phat sinh so v6i ndi
dung yéu cau trude do, Cuc Quan Iy
Duoc trinh Hoi déng xem Xxét cho
phép co s& ding ky b sung thém 01
lan dé giai trinh y kién chuyén gia
dbi voi thude thude quy dinh tai
khoan 1 Piéu 43 Thong tu nay hodc
¢6 van ban thong bao bd sung thém
01 1an ddi véi thude thude quy dinh
tai khoan 2 Diéu 43 Thong tu nay;
b) Hb so nop bd sung theo yéu cau
ctia Hoi ddng khong tinh vao s 1an
dugc bo sung ho so theo quy dinh tai
diém a khoan nay.

trinh phéi dugc néu day du ngay trong lan
yéu cau dau tién, khong phat sinh thém &
cac 1an tiép theo.

2. Can nhic quy dinh thoi gian bd sung
trong vong 12 thang cho mdi 1an bd sung
dé dam bao tinh kha thi, giap doanh
nghiép co6 du thoi gian cung cap cac bang
ching khoa hoc cép nhét gan nhit. Vi dy,
v6i yéu ciu bd sung glay to phap 1y (i.e:
CPP, GMP..) thoi gian d¢ co so dang ky
xin tai li€u va thoi gian hop phép hoa
lanh su c6 thé kéo dai qué trinh nay hon
6 thang

d6 giai quyéet ho so
thu tuc hanh chinh,
rt ngin thoi gian,
tién do giai quyét hd
so dang ky cua co
quan quan ly (don
gian héa ho so, thi
tuc, bo sung doi ngii
chuyén gia, ap dung
cac bién phap k¥
thuat,...) can thiét
phai ¢6 quy dinh dé
nang cao trach nhiém
cta co so dang ky.

- Trén co s¢ tinh hinh
thuc tién va tham
khao co ché quan ly
cla cac nudc trong
khu vuc , Cuc Quan
ly Duoc dé xuat quy
dinh gidm thoi gian
bd sung hd so (06
thang), truong hop co
phat sinh yéu cau so
v6i ndi dung yéu ciu
trude do, co quy dinh
cho phép dugc bao
céo Hoi dong xem xét
dé duogc bd sung thém
nhu quy dinh tai
Thong tu 12)

Khoan 2

AmCham
Sanofi

S lan bo sung ho so dé nghi cap, gia
han, thay ddi, bd sung gidy dang ky
lvu hanh thubc, nguyén liéu lam
thudc:

a) Bdi véi cac hd so d& nghi cip, gia
han, thay ddi, bd sung gidy dang ky
lvu hanh thubc, nguyén lidu lam
thudc, co s& dang ky chi duoc phép
ndp ho so bo sung khong qué 02 lan.

Khong thay doi

Mot s6 truong hop yéu cau bd sung phurc
tap hodc cong ty khong rd yéu cau bd
sung, d& nghi Cuc cho phép Cong ty bd
sung ho so 03 1an. Ngoai ra, dé nghi trong
yéu cau b sung 1an 2 Co quan quan ly
khong yéu cau thém nhing ndi dung moéi
chwa néu & lan 1 dé khong 1am mat co hoi
bd sung cua doanh nghiép. D& xuét sira
nhu sau. Diéu 44.2. a) Di véi cac hd so
dé nghi cép, gia han, thay doi, bd sung

Chua tiép thu.
Ly do: twong tu muc
1.
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ngay Cuc Quan ly Duogc ban hanh
cong van phé duyét hodc cong bd noi
dung thay ddi, bd sung, thudc,
nguyén liéu lam thudc phai ap dung
cac ndi dung thay doi, bd sung méi
dd dugc phé duyét. Trong thoi gian

“7. Co s& dang ky thube,
co sO san xuét thube thuc
hién noi dung thay ddi, bd
sung moéi dugc phé duyét
chdm nhét 12 thang ké tir
ngay Cuc Quan ly Dugc

thuc hién ndi dung thay dbi, b sung
duoc phé duyét vi ngoai co so dang ky
thuéc, co s& san xudt thude con co cac co
s0 kinh doanh dugc khac nhu co sé nhép
khau, ....

STT | Khoan/ | Pon vi gop y Quy dinh tai Théng tu 12 Quy dinh tai du thio 2 Y kién dé xuit — ly do Noi dung giai trinh,
diém Théng tu sira doi tiép thu
gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu
lam thubc, co s¢ dang ky chi duoc phép
nop hd so bd sung khong qua 03 lan.
3. Piém b | EuroCham Diém b khoan 3 quy dinh: Khéng thay doi Trong truong hop thay d6i Truong van | Tiép thu.
khoan 3 3. Dbi voi ho so dang trong qua trinh phong dai dién cua co so dang ky nudc
thAm dinh, co s¢ dang ky khong ngoai, cong ty can cap nhat Gidy uy
dugc thay d6i, bd sung cac ndi dung quyén ky tén twong ing v6i ngudi ky maéi
s0 v6i ho so dd ndp néu khong cé trén ho so dang ky trong hd so bd sung.
yéu clu cua Cuc Quén ly Dugc, tru bé nghi stra nhu sau.
cac tai liéu sau day:
b) Tai liéu cép nhat ndi dung hanh
chinh v& tén, dia chi cua co s& dang
ky nhung khéng thay dbi co s¢ dang
ky ddi voi ho so dé nghi cép, thay
doi, bd sung gidy dang ky luu hanh
thudc;
4, Diém d | Pharma Group | Khoan 6 quy dinh: Khéng thay ddi Dé nghi cho phép bd sung hoic thay d6i | Chua tiép thu.
khoan 6 | AmCham 6. Co s¢ ding ky thudc, co sé san logo cong ty lién quan dén thudc sau khi | Cac théng tin logo
Sanofi xudt thudc chiu trach nhiém ty cap d3d duoc phé duyét dbi tén cong ty, ké ca | ghi thém c6 thé
nhat trén nhan, huéng dan sir dung cac logo chimg nhan bén viing nhu B- | khong lién quan dén
thudc va khong yéu cau phai ndp ho Corp hoidc FSC, ma khong phai ndp hd | thude, hodc lam hiéu
so dé nghi thay ddi, bo sung hoic so thay doi riéng; doanh nghiép tu chiu | khong ding vé noi
thong bao cho Cuc Quan ly Dugc, trach nhiém vé tinh hop 18 cua cac chimg | dung cua thubc. Dé
bao gdm cac trong cac truong hop nhén nay. nghi gilr nguyén quy
sau day: dinh hién hanh.
- Noi dung quy dinh
dugc ghi thém cac
théng tin khac ngoai
ndi dung bat budc di
dugc quy dinh tai
khoan 2 Diéu 35
Thong tu
01/2018/TT-BYT.
5. Khoan 7 | Phong PC-HN | Khoan 7 quy dinh: 9. Stra d6i khoan 7 Diéu 44 | Khoan 7 Diéu 44: Xem lai ndi dung Co | Giai trinh.
7. Cham nhat sau 12 thang ké tir | nhu sau: s¢ dang ky thude, co s san xuat thudc | Cac ndi dung thay doi

bd sung cua thude sau
khi phé duyét déu
phai gén v6i qua trinh
san xudt va luu hanh
thudc, do co s& san
Xuét truc tiép thuc
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S& Y té Thanh
Hoa

dugc luu hanh sau khi ni dung thay dbi
dugc phé duyét (cac 16 san pham nay san
Xuét theo ndi dung thay d6i da dugc theo
ddi d6 6n dinh trong moét khoang thoi
gian theo quy dinh trudc khi ndp) s€ gay
lang phi cho doanh nghiép ciing nhu anh
huong té1 moi trueong khi ti€u huy san
pham. Trong khi theo quy dinh thi sau
khi thay d6i, b6 sung dugc phé duyét s&
duoc san xuit, luu hanh luén theo noi
dung thay d6i bd sung di dugc phé duyét.
- B¢ nghi quy dinh 1§ trong truong hop
nay cac 16 san xuit ding dé tham
dinh/theo ddi d6 én dinh duogc phép luu

STT | Khoan/ | Pon vi gop y Quy dinh tai Théng tu 12 Quy dinh tai du thio 2 Y kién dé xuit — ly do Noi dung giai trinh,
diém Théng tu sira doi tiép thu

12 thang ké tir ngay Cuc Quan ly | ban hanh cong van phé hién va co s¢ dang ky
Dugc ban hanh cong vén phé duyét | duyét; thuc hién ngay ké tur chiu trach nhiém dbi
hodc cong bd ndi dung thay doi, bd | ngay tlep nhan hé so hodc v6i thudc trén thi
sung, viéc ap dung ndi dung thay | chdm nhit 12 thang ké tir truong. Cac co so
dbi, bd sung dugc thue hién nhu sau: | ngay Cuc Quan 1y Dugce khac khong thé tu
a) Thudc, nguyén liéu lam thudc | cong bd ddi v6i thay dbi thuc hién ma khong
nhép khéu dugc phép tiép tuc nhap | nhé chi yéu cau thong béo. c6 su cho phép cta co
khau va Iuu hanh dén hét han ding | Trong thoi gian 12 thang so dang ky va co so
ctia thude voi cac ndi dung cii trude | ké tir ngdy Cuc Quan ly san xuét thudc.
khi noi dung thay d6i, bd sung dugc | Dugc ban hanh cong vin
phé duyét hoic cong bd trong truong | phé duyét hodc cong b
hop dugc giao hang tai cang di cua | ndi dung thay dbi, bd sung,
nude xuat khau trude ngay phai ap | viéc ap dung ndi dung thay
dung noi dung thay d6i, bo sung méi | d6i, bé sung duge thyc
theo quy dinh; hién nhu sau:”.
b) Thuoc nguyén liéu lam thuoc san
Xuat tai Viét Nam duogc t1ep tuc san
xuat va luu hanh cho dén hét han
dung cua thude véi cac ndi dung cii
true khi ndi dung thay doi, bo sung
dugc phé duyét hoic cong bd.

6. DPiém b | VuPhap ché | Nhu trén Nhu trén Pé nghi dan chiéu Nghi dinh sb | Tiép thu

khoan 1 163/2025/ND-CP theo ding quy dinh
ctia Nghi dinh s6 187/2025/ND-CP
7. Khoan 7 | EuroCham Nhu trén Nhu trén - Néu khong cho phép cac 16 san xuat | Chua tiép thu. Ly do:
Medochemie dung dé thAm dinh/theo ddi do 6n dinh | - Cac 16 dung dé thAm

dinh quy trinh san
xuat/theo ddi do 6n
dinh  khong mac
nhién duoc coi 1a 16
luu hanh thuong mai
sau khi thay d6i dugc
phé duyét.

- Chua tham khao
dugc quy dinh cho
phép tuong tu tai cac
co quan quan ly
EMA/SRA.

- Pé nghi giit nguyén
nhu quy dinh hién
hanh. Truong hop cé
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7. Cham nhat sau 12 thang ké tir
ngay Cuc Quan ly Dugc ban hanh
cong van phé duyét hodc cong bd noi
dung thay dbi, bd sung, thudc,
nguyén liéu lam thudc phai ap dung
c4c ndi dung thay doi, bd sung méi
da dugc phé duyét. Trong thoi gian
12 thang ké tir ngay Cuc Quan ly
Duoc ban hanh cong van phé duyét
hodc cong bd nodi dung thay doi, bd
sung, viéc ap dung ndi dung thay
ddi, bd sung dugc thuc hién nhu sau:
a) Thudc, nguyén lidu lam thudc
nhap khau duogc phép tiép tuc nhap
khau va Iuu hanh dén hét han ding
ctia thude voi cac ndi dung cii trude
khi ndi dung thay d6i, bo sung duoc
phé duyét hoic cong bd trong truong
hop dugc giao hang tai cang di cua
nude xuat khau trude ngay phai ap
dung ndi dung thay doi, bo sung méi
theo quy dinh;

b) Thudc, nguyén liéu 1am thude san
xuat tai Viét Nam dugc tiép tuc san
xudt va luu hanh cho dén hét han

“7. Co s& dang ky thube,
co sO san xuét thude thuc
hién noi dung thay doi, bd
sung duoc phé duyét cham
nhit 12 thang ké tir ngay
Cuc Quan ly Dugc ban
hanh cong van phé duyét;
thyc hién ngay ké tir ngay
tiép nhan ho so hodc cham
nhit 12 thang ké tir ngay
Cuc Quan Iy Duoc cong bd
dbi v6i thay dbi nho chi
yéu ciu thong bao. Trong
thoi gian 12 thang ké tir
ngay Cuc Quan ly Duogc
ban hanh co6ng vidn phé
duyét hodc cong bd nodi
dung thay doi, bd sung,
viéc ap dung ndi dung thay
dbi, bd sung dugc thuc
hién nhu sau:”

quy dinh vé viéc duge thuc hién ngay
hodc thyc hién trong vong 12 thang ké tir
ngay nop hé so dbi voi cac thay doi nhod
chi yéu cau thong bao. DPdi véi cac thay
d6i khac thyc hién trong vong 12 thang
ké tir ngay ban hanh cong van phé duyét.
Tuy nhién trén thuc té, vi nhiéu 1y do, nha
san xuat c6 thé phai tri hoén thyc hién
thay ddi trén 12 thang. D& xuét thém quy
dinh trong truong hop khong thé thuc
hién kip trong vong 12 thang, doanh
nghiép ndp thong bao tdi co quan quan 1y
néu rd Iy do khong thuc hién dugc. Viéc
lui thoi han thyce hién chi duoc ap dung
khi c6 phé duyét bang van ban cia co
quan quan ly.

STT | Khoan/ | Pon vi gop y Quy dinh tai Théng tu 12 Quy dinh tai du thio 2 Y kién dé xuit — ly do Noi dung giai trinh,
diém Théng tu sira doi tiép thu
hanh (nhu dé xuat) hodac khong dugc | thém tai li¢u tham
phép luu hanh. khao vé& su cho phép
co ché tuong tu, Cuc
QLD s¢€ xem x¢t stra
d6i cho phu hop.
8. Khoan 7 | S&#Y té Thanh | Nhu trén Nhur trén bé nghi lam rd viéc xt 1y 16 thudc san | Nhw trén
Héa xuat dé thAm dinh khi co sé c6 su thay
dé6i 16m. Theo quy dinh vé thay déi l16n
(MaV) nhw: MaV-7; MaV-8; MaV-9;
MaV-10 tai Phu luc 2 dw thdo Thong tw
dang ghi: “Cung cap s6 liéu phan tich 16
(dang bang so sdnh) cda it nhit 02 16
san xudt cua thudc thanh phim truwéc
va sau khi c6 thay déi”.
9. Khoan 7 | AmCham Khoan 7 quy dinh: stra khoan 7 nhu sau: Khoan 7 diéu 44 du thao di bo sung thém | Chua tiép thu. Ly do:

- Quy dinh thoi han
t6i da 12 thang nhim
bio dam viéc trién
khai ndi dung thay
ddi, bod sung da duoc
phé duyét dién ra kip
thoi va thong nhit.

- Viéc mo thém co
ché gia han thoi gian
thuc hién nhu dé xuét
s& lam mét ¥ nghia
cua quy dinh cho
phép tdi da thuc hién,
khong dam bao su
thong nhét gitra cac
san phim luu hanh
trén thi truong.
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STT | Khoan/ | Pon vi gop y Quy dinh tai Théng tu 12 Quy dinh tai du thio 2 Y kién dé xuit — ly do Noi dung giai trinh,
diém Théng tu sira doi tiép thu
dung cua thude voi cac ndi dung cii
trude khi ndi dung thay ddi, bd sung
dugc phé duyét hodc cong bd
10. | Piém b | EuroCham Diém b khoan 7 quy dinh: Khong thay doi Chua lam rd thoi diém van dugc thyc | Tiép thu dé thong
khoan 7 | AmCham b) Thuoc nguyén li¢u lam thuoc san hién voi ndi dung cii cho thudc, nguyén | nhat quy dinh dbi véi
Medochemie xuat tai Viét Nam duoc t1ep tuc san liéu 1am thudc sx tai VN. thudc nhap khiu va
xuat va luu hanh cho dén hét han thudc san xuét trong
dung cua thude véi cac ndi dung cit nuoc
trude khi ndi dung thay déi, bd sung
dugc phé duyét hodc cong bd.
XX | Piéu 45. Thi tuc cAp gidy ding ky lwu hanh thudc, nguyén liéu 1am thudc
1. Diém a|So Y t& Ha | Tiét, tiét 2 va tiét 4 diém a khoan 6 | a) Stra ddi tiét 1, tiét 2 va | Dé nghi bd sung doan cudi diém a khoan | Giai trinh
khoan 6 | Tinh quy dinh: tiét 4 diém a khoan 6 nhu | 6 Diéu 1 nhu sau: Thoi han giai quyét ho | Noi dung quy dinh
6. Xur 1y sau hop Hoi dong: sau: so dugc tinh tir ngay ho so day du, hop 1¢ | thoi han giai quyét ho

a) Hoan thién bién ban hop Hoi
ddng:

Ké tr ngay hop Hoi dong, Vian
phong Hoi dong hoan thién va gui
bién ban hop Hoi ddng vé Cuc Quan
1y Dugc trong thoi han nhu sau:

- Ho so dé nghi cép gidy dang ky luu
hanh thudc: 01 thang dbi voi hd so
ndp 14an dau va hd so ndp bd sung;

- Ho so dé nghi cép gidy dang ky luu
hanh thudc 4p dung hinh thirc tham
chiéu két qua thim dinh: 01 thang
d6i voi ho so ndp lan dau va ho so
nop bd sung;

- Ho so dé nghi cip gidy dang ky luu
hanh thudc gia cong, chuyén giao
cong nghé trong truong hop thude
dit gia cong, thudc trudc chuyén
giao cong nghé chua co gidy dang ky
Ivu hanh tai Viét Nam hoac giéy
ding ky luu hanh hét hiéu luc tai
thoi diém ndp hd so hoidc thude gia
cong co chuyén giao cong ngh¢ san
xuit thubc tir co so dit gia cong

thudc cho co so nhén gia cong thude

“_ Hd so dé nghi cap gidy
dang ky luu hanh thude: 15
ngay d6i véi hd so ndp lan
dau va hd so ndp bo sung;
- Ho so dé nghi cép gidy
dang ky luu hanh thude ap
dung hinh thirc tham chiéu
két qua thdm dinh: 15 ngay
d6i voi ho so nop lan dau
va ho S0 ndp b6 sung;

- Ho so dé nghi cap gidy
dang ky luu hanh thude gia
cong, chuyén giao cong
ngh¢ trong truong hop
thudc dat gia cong, thude
trudc chuyén giao cong
nghé chua c6 gidy dang ky
lvu hanh tai Viét Nam
hoic gidy ding ky luu
hanh hét hiéu lyuc tai thoi
diém nop hod so hoic thude
gia cong c6 chuyén giao
cong nghé san xuat thudc
tir co sd dat gia cong thude
cho co s& nhan gia cOng

theo quy dinh.

so dugc tinh tir ngay
hd so diy du, hop 18
theo quy dinh da
dugc quy dinh tai
khoan 3 Diéu 17 Nghi
din  118/2025/Nb-
CP, do d6 khong can
quy dinh tai Thong tu
nay.
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nghé chi con 09 thang, dac biét 1a trong
truong hop thude dat gia cong da dugc
cip gidy dang ky luu hanh hién chi con
03 thang- it hon so véi quy trinh xem xét
cap phép luu hanh thudc thong thuong
(12 thang). Do viy, quy dinh vé thoi han
hoan thi¢n bién ban sau Hoi dong; thoi
han Cuc xem xét cap phép sau khi nhan
duogc bién ban dbi v6i cdc thubc nay can
dugc xem xét rat ngin twong tmg. Bén

STT | Khoan/ | Pon vi gop y Quy dinh tai Théng tu 12 Quy dinh tai du thio 2 Y kién dé xuit — ly do Noi dung giai trinh,
diém Théng tu sira doi tiép thu
trong truong hop thudc dat gia cong | thude trong truong hop
chua c6 gidy ding ky Iuu hanh tai thudc dit gia cong chwa c6
Viét Nam hodc gidy dang ky luu gidy dang ky luu hanh tai
hanh hét hiéu lyc tai thoi diém nop | Viét Nam hodc gidy ding
hd so: 01 thang ddi voi hd so nop lan ky luu hanh hét hiéu lyc tai
déu, 15 ngay ddi voi hd so ndp bd | thoi diém ndp hd so:15
sung; ngay d6i véi ho so ndp lan
dau, 15 ngay ddi voi ho so
ndp bd sung™;
2. Diém a | Merck Export | Nhu trén Nhu trén Dé xuit o lich hop HD linh hoat cho san | Noi dung gop y lién
khoéan 6 pham tham chiéu va uu tién thu tuc hanh | quan dén t6 chire thuc
chinh, ddng thoi quyét dinh cdp GPKLH | hién, Cuc QLD di tb
ban hanh riéng cho cac hd so nay. chire hop lién tuc dé
dam bao tién do cap,
gia han GDKLH.
3. Diém a | Phong PC-HN | Nhu trén Nhu trén Khoan 6 Diéu 45: Stra d6i thoi han hoan | Giai trinh.
khoan 6 thién bién ban Hoi ddng nhung khong | Khoan 6 da néu rd:
quy dinh 3 tinh tir thoi diém nao. “a) Hoan thién bién
ban hop Hoi dong:
Ké tir ngdy hop Hoi
dong, Van phong Héi
dong hoan thién va
gui bién ban hop Hoi
dong vé Cuc Quadn Iy
Duoc trong thoi han
nhu sau:
4. Piém a | Astra Nhu trén Nhu trén Theo quy dinh tai Dléu 45 Thong tu 12, | Chua tiép thu. Ly do:
khoan 6 | Hiép hdi doanh thoi han xem xét, cap phép luu hanh dbi | Dy thao da rat ngin
nghiép dugc v6i thube gia cong, chuyén giao cong | thoi han xir Iy ddi voi

hé so thude gia cong,
chuyén giao cong
nghé theo hudng phu
hop hon véi déc thu
hd so. Viéc tiép tuc
rit ngin thém nhu dé
xudt 1a khong kha thi
trong to chuc hop Hoi
ddng va ban hanh két
luan.
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STT

thz’m/
diem

Don vi gop y

Quy dinh tai Thong tw 12

Quy dinh tai dy thao 2
Thong tu sira doi

Y kién dé xuét - ly do

Noi dung giai trinh,
tiép thu

canh do, thoi han ap dung doi voi truong
hop cip 1an dau va thay ddi bd sung cia
nhom thudc nay ciing can c6 sy khac biét.
Dé xuit diéu chinh gidam thoi han hoan
thién bién ban hop Hoi dong thuéc gia
cong, chuyén giao cong ngh¢ xudng %
thot gian so voi nhom thudc khac. Kién
nghi vé viée t6 chirc hop HP sém ddi véi
thudc CGCN vi uu tién thoi gian vé
TTHC.

Piém a,
b khoan
6

Vu Phap ché

6. Xtr Iy sau hop Hoi dong:

a) Hoan thién bién ban hop Hoi
ddng:

Ké tr ngay hop Hoi dong, Vian
phong Hoi dong hoan thién va giri
bién ban hop Hoi ddng vé Cuc Quan
1y Dugc trong thoi han nhu sau:

- Ho so dé nghi cap gidy dang ky luu
hanh thudc: 01 thang dbi voi hd so
nop 1an dau va hd so ndp bd sung;

- Ho so dé nghi cap gidy dang ky luu
hanh thudc 4p dung hinh thirc tham
chiéu két qua thAm dinh: 01 thang
dbi v6i hd so ndp lan dau va hd so
nop bd sung;

- Ho so dé nghj cip gidy dang ky luu
hanh thudc gia cong, chuyén giao
cong nghé trong truong hop thude
dit gia cong, thudc trudc chuyén
giao cong nghé chua co gidy dang ky
Ivu hanh tai Viét Nam hoac giéy
dang ky luu hanh hét hiéu luc tai
thoi diém ndp hd so hodc thude gia
cong co chuyén giao cong ngh¢ san
xuit thubc tir co so dit gia cong
thudc cho co so nhan gia cong thudc
trong truong hop thude dat gia cong
chua c6 gidy dang ky luu hanh tai
Viét Nam hodc gidy dang ky luu
hanh hét hiéu luc tai thoi diém ndp
ho so: 01 thang dbi véi hd so ndp 1an

10. Sta ddi, bd sung mot
sd tiét, diém, khoan Diéu
45 nhu sau:

a) Stra doi tiét 1, tiét 2 va
tiét 4 diém a khoan 6 nhu
sau.

“_ Hd so dé nghi cap gidy
dang ky luu hanh thude: 15
ngay dbi v6i ho so nop lan
dau va hd so ndp bo sung;
- Hb so dé nghi cap gidy
dang ky luu hanh thudc ap
dung hinh thirc tham chiéu
két qua tham dinh: 15 ngay
d6i voi ho so nop lan dau
va hd so nop bd sung;

- Ho so dé nghi cap gidy
dang ky luu hanh thudc gia
cong, chuyén giao cong
nghé trong truong hop
thude dat gia cong, thude
trudc chuyén giao cong
nghé chua c6 gidy dang ky
lwvu hanh tai Viét Nam
hoic gidy dang ky luu
hanh hét higu lyc tai thoi
diém nop hod so hoic thude
gia coéng cd chuyén giao
cong nghé san xuit thude
tir co s& dat gia cong thude
cho co s6 nhén gia cong

Dé nghi stra d6i, bo sung toan bd cac
khoan trong du thao Thong tu vi theo quy
dinh tai khoan 2 Diéu 7 Luat Ban hanh
van ban quy pham phap luat chi quy dinh
“Van ban quy pham phap ludt co thé
dugc bd cuc theo phan, chuong, muc,
tiéu muc, dleu, khoan, dlem, phan
chuong, muyc, tiéu muc, diéu phai c6 tén”
khong c6 quy dinh vé “tiét”.

Giai trinh

Tai Diéu 45 Thong tu
12 ¢6 quy dinh vé tiét.
Noi dung tai dy thao
Thong tu chi stra doi
cac quy dinh tai Didu
45 Thong tu 12.
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STT

thﬁn/
diem

Don vi gop y

Quy dinh tai Thong tw 12

Quy dinh tai dy thao 2
Thong tu sira doi

Y kién deé xuat —

ly do

Noi dung giai trinh,
tiép thu

dau, 15 ngay doi voi hod so ndp bo
sung;

b) K& tir ngdy nhan duogc bién ban
hop Hoi dong, Cuc Quan 1y Duoc
cip gidy dang ky luu hanh theo Mau
6A/TT ban hanh kém theo Thong tu
nay ddi véi hd so dat yéu cau; ¢ vin
ban thong bdo cho co sé dang ky
thudc theo két luan cua Hoi déng dbi
v6i ho so chua dat, khong dat trong
thoi han nhu sau:

- Hé so dé nghi cip glay dang ky luu
hanh thubc: 20 ngay dbi véi hd so
ndp 14an dau va hd so ndp bd sung;

- Ho so dé nghi cip gidy dang ky luu
hanh thudc 4p dung hinh thirc tham
chiéu két qua tham dinh: 20 ngay ddi
v6i hd so nop lan dau va hd so nop
b sung;

- Ho so dé nghi cép gidy dang ky luu
hanh thudc gia cong, chuyén giao
cong nghé trong truong hop thudce
dit gia cong, thudc trudc chuyén
giao cong nghé chua c6 gidy dang ky
Ivu hanh tai Viét Nam hoac giéy
ding ky luu hanh hét hiéu luc tai
thoi diém ndp hd so hodc thude gia
cong co chuyén giao cong ngh¢ san
xuit thubc tir co s& dat gia cong
thudc cho co so nhan gia cong thudc
trong trudng hop thudc dit gia cong
chua c6 gidy ding ky luu hanh tai
Viét Nam hodc gidy dang ky luu
hanh hét hiéu luc tai thoi diém nop
hd so: 20 ngay ddi voi hd so ndp lan
d4u va hd so ndp bd sung;

thuoc trong truong hop
thudc dit gia cong chwa c6
gidy dang ky luu hanh tai
Viét Nam hodc gidy ding
ky luu hanh hét hiéu lyc tai
thoi diém ndp hd so:15
ngay d6i véi ho so ndp lan
dau, 15 ngay ddi voi ho so
ndp bd sung™;
b) Sira doi tiét 1, tiét 2 va
tiét 4 diém b khoan 6 nhu
sau.
“_ Hd so dé nghi cap gidy
dang ky luu hanh thude: 35
ngay dbi v6i ho so nop lan
dau va hd so ndp bo sung;
- Hb so dé nghi cap gidy
dang ky luu hanh thude ap
dung hinh thtrc tham chiéu
két qua tham dinh: 35 ngay
d6i voi ho so nop lan dau
va hd so nop bd sung;
- Ho so dé nghi cap gidy
dang ky lwu hanh thudc gia
cong, chuyén giao cong
ngh¢ trong truong hop
thude dat gla cong, thude
trudc chuyén giao cong
nghé chua c6 gidy dang ky
lvu hanh tai Viét Nam
hoic gidy ding ky luu
hanh hét higu lyc tai thoi
diém nop hod so hoic thude
gia coéng cb chuyén giao
cong nghé san xuat thudc
tir co s& dat gia cong thude
cho co sO nhén gia cong
thudc trong truong hop
thudc dit gia cong chwa c6
gidy dang ky luu hanh tai
Viét Nam hoic gidy ding
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STT

thﬁn/
diem

Don vi gop y

Quy dinh tai Thong tw 12

Quy dinh tai dy thao 2
Thong tu sira doi

Y kién dé xuét - ly do

Noi dung giai trinh,
tiép thu

ky luu hanh hét hi¢u lyc tai
thoi diém ndop hd so: 35
ngay ddi véi hd so ndp lan
dau va hd so ndp bd
sung;”

¢) Bb sung khoan 7 nhu
sau.

“7. Trong thoi han 01
thang ké tir ngay thong bao
\ kién cua Hoi dong tu van
cap glay dang ky luu hanh
thudc, nguyén liu lam
thudc vé viéc hd so khong
du diéu kién dé cap gidy
dang ky luu hanh, co so
dang ky duoc giai trinh dbi
v6i v kién cua Hoi dong.
Cuc Quan ly Duoc ra soat,
téng hop bao cao Hoi ddng
xem xét d& nghi cua co

9

S0.”.

Khoan 7

Pharma Group
AmCham
Traphaco

Chua c6

10. Sta ddi, bd sung mot
sd tiét, diém, khoan Diéu
45 nhu sau:

¢) B6 sung khoan 7 nhu
sau.

7. Trong thoi han 01 thang
ké tir ngay thong bao ¥
klen cua Hoi ddng tu van
cap glay dang ky luu hanh
thudc, nguyén liéu lam
thudc vé viéc ho SO khong
du diéu kién dé cap gidy
déang ky luu hanh, co s&
dang ky duoc giai trinh dbi
v6i v kién cua Hoi dong.
Cuc Quan ly Duoc ra soat,
tong hop bao cao Hoi dong
xem xét dé nghi cta co sd.
11. B sung khoan 7 Piéu
46 nhu sau:

Dé co ché nay duoc thyc hién hidu qua,
Dé xuit:

1) Co s& ding ky duoc giai trinh d6i véi
quyét dinh khong cap, thay doi bo sung
trong thoi han quy dinh va hd so s& duoc
tiép tuc xem xét néu giai trinh dugc chép
thuén, thay vi co s dang ky phai d¢€ trinh
b6 ho so lai tir dau.

2) Ding thoi, trong trudong hop co s&
dang ky can thoi gian chuén bi cac tai lidu
chtng minh, dé xuat Cuc QLD can nhéc
xem xét tang thoi han 1én 03 thang thay
vi 01 thang.

3) PBéi véi hd so gia han, truong hop co
so dang ky duogc co hoi giai trinh sau khi
nhan duoc quyét dinh khong gia han hodc
thong bao tam ngimg st dung, d& nghi
lam 13 hiéu luc cia GPKLH néu co s&
ctia quyét dinh khong gia han/tam nging
su dung khong thudc truong hop “phat

Giai trinh.

Ly do:

- Thoi gian 01 thang
1a ké tir khi Cuc QLD
¢6 van ban thong bao
¥ kién cua Hoi dong.

- Y kién cua Hoi dong
vé viéc khong du diéu
kién cép, gia han,
thay dbi b6 sung déu
cin cu trén ho so
dang ky da duoc ndp,
khong phat sinh yéu
cau dir liéu méi. Do
d6 thoi gian 01 thang
1a du dé co s¢ dang ky
chuan bi noi dung,
cdn ctr va giai trinh dé
béo céo lai Hoi dong.
- K& tir ngay co cong




62

thudc vé viéc hd so khong

07 thang thay vi 01 thang.

STT | Khoan/ | Pon vi gop y Quy dinh tai Théng tu 12 Quy dinh tai du thio 2 Y kién dé xuit — ly do Noi dung giai trinh,
diém Théng tu sira doi tiép thu

“7. Trong thoi han Ol | hién thudc, nguyén li¢u lam thudc c6 | van khong dong y gia
thang ké tir ngdy thong béo | nguy co khong an toan cho ngudi st | han GDKLH, co s&
¥ kién ciia Hoi ddng tu van | dung hodc nghi ngd gia mao tai liéu phap | khong duoc tiép tuc
cap gidy dang ky luu hanh | 1y (diém ¢ khoan 8 Diéu 56 Luat Dugc). | san xuat thudc.
thudc, nguyén liéu lam | 4) Hién nay sau khi nhin cong vin thong | - Trudng hop co so
thudc hodc chuyén gia | bao y kién ctiia Hoi dong, ho so giai trinh | ding ky ndp giai trinh
thdm dinh vé viéc hd so | chi co thé duoc ndp be"mg ban giéy dohd | va dugc Hoi déng
khong du didu kién dé gia | so dd chuyén vao thu muc “Ho so dd | chdp thuan, hd so
han gidy dang ky luu hanh, | hoan thanh”. Viéc nay gy kho khin cho | duoc tiép tuc xtr Iy va
co s¢ ding ky duoc giai | doanh nghiép trong viéc theo ddi tinh | khong yéu cau phai
trinh dbi voi y kién cua | trang hd so va ting ganh ning trong viéc | ndp lai ho so tir dau.
Hoi dong hodc chuyén gia | quan 1y hd so ban gidy cua co quan quan | - Cuc QLD dang phéi
thAm dinh. Cuc Quan ly | Iy. Do d6, dé nghi Cuc QLD x4y dung | hop véi Viettel hoan
Duogc ra soat, tong hop bao luong xir 1y online dé co s& dang ky nfp | thién hé thong truc
c4o Hoi ddng xem xét dé giai trinh qua hé théng ndp hd so truc | tuyén dé xir Iy toan bd
nghi cua co s4.” tuyén. hd so trén hé théng
12. B6 sung khoan 7 Diéu online.
47 nhu sau:
7. Trong thoi han 01 thang
ké tir ngay thong bao y
klen cua Ho1 ddng tu van
cip gidy dang ky luu hanh
thudc, nguyén liéu lam
thudc hodc chuyén gia
tham dinh vé viéc hd so
khong du diéu kién dé
dong y thay di, bo sung
gidy dang ky luu hanh, co
so dang ky duogc giai trinh
dbi voi v kién cua Hoi
dong hodc chuyén gia
thim dinh. Cyc Quan ly
Duoc ra soat, tdng hop béo
cao Hoi dong xem xét dé
nghi cua co sé.

7. Khoan 7 | Astra Khéng co “7. Trong thoi han 01 Dé dam bao su rd rang va kha thi, hiéu | Chua tiép thu. Ly do:
EuroCham thang ké tir ngay thong béo | qua trong t6 chirc thyc hién nhu muc tiéu | - Y kién ciia Hoi dong
Merck Export ¥ kién cua Hoi ddng tu van | Cuc d3 dé ra, cin thiét phai quy dinh rd | vé viéc khong du didu
Hiép héi doanh cap glay dang ky luu hanh | trinh tw va thoi han thye hién cac bude | kién cap, gia han,
nghiép dugc thudc, nguyén liéu lam | cta quy dinh nay va dé xuét thoi gian 1a | thay ddi bd sung déu

cin c trén hd so
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sau.

“7. Trong thoi han 01
thang ké tir ngay théng bao
y] kién cua Hoi dong tu van
cap glay dang ky luu hanh
thudc, nguyén liéu lam
thudc vé viéc ho so khong
da diéu kién dé cap gidy
dang ky luu hanh, co so
dang ky duoc giai trinh dbi
v6i v kién cua Hoi dong.
Cuc Quan ly Duoc ra soat,
tong hop bao cao Hoi dong
xem xét d& nghi cua co

2

sO.”.

du diéu kién, co s¢ dang ky duoc giai
trinh ¥ kién ctia Hoi ddng trong khi Bo Y
té (Cuc QLD) 1a co quan cép, gia han,
thay d6i, bo sung. Quy dinh tai cac khoan
7 nay c¢6 tham khao kinh nghiém quéc té
khong.

STT | Khoan/ | Pon vi gop y Quy dinh tai Théng tu 12 Quy dinh tai du thio 2 Y kién dé xuit — ly do Noi dung giai trinh,
diém Théng tu sira doi tiép thu
da diéu kién de cap giay dang ky da dugc nop,
dang ky luu hanh, co s& khéng phat sinh yéu
dang ky duoc giai trinh déi cau dir liu méi. Do
v6i v kién cua Hoi dong. d6 thoi gian 01 thang
Cuc Quan ly Dugc ra soat, 1a du dé co s¢ dang ky
téng hop bao cao Hoi ddng chudn bi nodi dung,
xem xét d& nghi cua co cdn cir va gidi trinh dé
SG.”. béo céo lai Hoi dong.
- Quy dinh nay dé giai
quyét phan hdi cua
doanh nghiép tuong
tur nhu giai quyét mot
van ban hanh chinh
khac, do d6 khong
can thiét phai quy
dinh ro trinh tu thu
tuc.
8. Khoan 7 | Phong PC-HN | Chua c6 ¢) B6 sung khoan 7 nhu | Vi viy, dé nghi xem lai cac cum tir khong | Chua tiép thu. Ly do:

- Khoan 1 Diéu 56
Luat dugc quy dinh:
Bo Y té cdp, gia han,
thay ddi, bo sung
GDKLH thudc,
NLLT trén co so
tham dinh hé so, tu
van cua Hoi dong. Do
d6é quy dinh co so
dang ky duogc giai
trinh y kién cua Hoi
ddng 1a phu hop.

- béi véi cum tur
“khong du diéu kién”:
Cuc QLD s€ stra lai
cho phu hop.

2. Péi voi y kién
“Quy dinh tai cac
khoan 7 nay c6 tham
khao kinh nghiém
quéc té khong”™: Noi
dung quy dinh co
tham khao kinh
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STT | Khoan/ | Pon vi gop y Quy dinh tai Théng tu 12 Quy dinh tai du thio 2 Y kién dé xuit — ly do Noi dung giai trinh,
diém Théng tu sira doi tiép thu
nghiém quoc te:
+ Chi s6 RS.01.09
trong danh gia NRA
cua WHO: Co quan
Quan 1y Quéc gia
(NRA) can ban hanh
va thuc hién cac
huéng dan vé viéc
xem xét, danh gia va
thong tin phan hoi cac
khiéu nai, khang nghi
d6i voi cac quyét dinh
nay.
+ EMA ciling cho
phép cong ty dugc
kién nghi (appeal) két
luén cua HD)
XXI1 | Diéu 46. Thii tuc gia han gidy ding ky luu hanh thuoc, nguyén liéu 1am thuoc
1. Khoan 7 | Phong PC-HN | Chua c6 11. B6 sung khoan 7 Piéu | + Theo khoan 7 Diéu 56 Luat Dugc, Bo | Tuong tw ndi dung
46 nhu sau: Y té cip, gia han, thay dbi, bd sung. gidy | giai trinh tai khoan 7
“7. Trong thoi han 01 | dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam | Didu 45 d6i voi ¥
thang ké tir ngay thong bao thuéc trong thoi han quy dinh tai. khoan kién cia Phong
yklen ctia Hoi dong tu vén | 6 Didu nay; truong hop khong cép, gia | PCHN.
cip gidy dang ky luu hanh | han, thay d6i, b6 sung gidy diang ky. luu
thudc, nguyén liéu lam | hanh thudc, nguyén liéu lam thudc thi
thudc hodc chuyén gia | phai tra 1oi bing vin ban va néu 13 1y.
thdm dinh vé viéc hd so
khong du didu kién dé gia
han gidy dang ky luu hanh,
co so0 dang ky duogc giai
trinh d6i véi v kién cua
Hoi dong hodc chuyén gia
thAm dinh. Cuc Quan ly
Duoc ra soat, tong hop béao
cao Hoi dong xem xét dé
nghi cuia co s0.”.
2. Khoan 7 | Astra Chua co Nhu trén Khac voi hd so dang ky lan dau, ddi v6i | Chua tiép thu. Ly do:
EuroCham truong hop gia han gidy ding ky luu - Y kién cua Hoi dong
Merck Export hanh, s& c6 mot sd anh hudng dén hoat | vé viéc khong du diéu
Hiép hoi doanh dong cta doanh nghiép trong thoi han 01 | kién cip, gia han,
nghiép dugc thang doanh nghiép dwoc chuin bi ndi | thay dbi bd sung déu
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STT | Khoan/ | Pon vi gop y Quy dinh tai Théng tu 12 Quy dinh tai du thio 2 Y kién dé xuit — ly do Noi dung giai trinh,
diém Théng tu sira doi tiép thu
dung giai trinh sau khi nhén duoc thong | can cir trén hé so
béo ¥ kién cua Hoi dong tu van cap gidy | dang ky da duoc nop,
dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam | khdng phat sinh yéu
thudc hodc chuyén gia tham dinh vé viéc | cau dit liéu méi. Do
hd so khong dua diéu kién dé gia han gidy | d6 thoi gian 01 thang
dang ky luu hanh. D& nghi tang thoi han | 1a du dé co s diang ky
dugc giai trinh 1én 06 thang thay cho 03 | chuan bi ndi dung,
thang. can cir va giai trinh dé
béo c4o lai Hoi dong.
3. Khoan 7 | AmCham Diéu 46. Thi tyc gia han giay dang | 7. Trong thoi han 01 thang | Dé nghi ting thoi han giai trinh ¥ kién | Giai trinh.
ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam | ké tir ngay thong bdo ¥ | cua Hoi ddng hodc chuyén gia 1én t6i da | Ly do:
thudc. klen cua Hoi ddng tu van | 3 thang ddi voi hd so phirc tap, ddng thoi | - Y kién ciia Hoi dong
B6 sung khoan 7 vao sau khoan 6 | cap gidy ding ky luu hanh | xay dung ludng xir 1y tryc tuyén dé doanh | vé viéc khong du diéu
Diéu 46 nhu sau: thudc, nguyén liéu lam | nghiép nop giai trinh trén h¢ thong thay | kién cip, gia han,
“7. Trong thoi han 01 thang ké tir | thubc hodc chuyén gia | vi chi ndp ban gidy. thay ddi bd sung déu
ngay thong bao ¥ kién ctia Hoi dong | tham dinh v& viéc hd so cin cu trén ho so
tu van cap gidy dang ky luu hanh | khong du diéu kién dé gia dang ky da duoc nop,
thudc, nguyén lidu lam thudc hodc | han gidy dang ky luu hanh, khéng phat sinh yéu
chuyén gia thim dinh vé viéc hd so | co s dang ky dugc giai cau dir liéu méi. Do
khong du diéu kién dé gia han gidy | trinh d6i véi y kién cua do6 thoi gian 01 thang
dang ky luu hanh, co so ding ky | Hoi dong hodc chuyén gia 1a du dé co so dang ky
duoc giai trinh ddi voi v kién cua | thim dinh. Cuc Quan ly chudn bi noi dung,
Hoi dong hodc chuyén gia tham | Duoc ra soat, tong hop béo cdn cir va gidi trinh dé
dinh. Cuc Quan ly Duoc ra soat, | cao Hoi déng xem xét dé bao cao lai Ho1 déng.
tong hop bao cdo Hoi ddng xem xét | nghi cia co so - Truong hop co s&
dé nghi cua co s0.”. dang ky ndp giai trinh
va dugc Hoi dong
chép thuan, hd so
duoc tiép tuc xur Iy va
khong yéu cau phai
ndp lai hd so tir dau.
- Cuc QLD dang phéi
hop véi Viettel hoan
thién hé théng truc
tuyén dé xtr 1y toan bd
hd so trén hé théng
online.
4. Khoan 7 | AmCham Diéu 46. Thi tuc gia han gidy dang | 11. B6 sung khoan 7 Diéu | Dé nghi dugc duy tri higu lyc s6 diang ky | Chua tiép thu:
ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam | 46 nhu sau: (gilr tick xanh) trong thoi gian xem xét | - Ké tir ngay c6 cong
thudc. “7. Trong thdi han 01 | dén khi c6 két ludn cudi cing. vin khong dong ¥ gia
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STT

thﬁn/
diem

Don vi gop y

Quy dinh tai Thong tw 12

Quy dinh tai dy thao 2
Thong tu sira doi

Y kién dé xuét - ly do

Noi dung giai trinh,
tiép thu

BO6 sung khoan 7 vao sau khoan 6
Diéu 46 nhu sau:

“7. Trong thdi han 01 thang ké tur
ngay thong béao y kién cta Hoi dong
tu vin cip gidy dang ky luu hanh
thuée, nguyén liéu lam thudc hodc
chuyén gia thim dinh vé viéc hd so
khong du diéu kién dé gia han gidy
dang ky luu hanh, co s& ding ky
dugc giai trinh d6i véi ¥ kién cia
Hoi dong hodc chuyén gia tham
dinh. Cuc Quan 1y Dugc ra soat,
tdng hop bao cdo Hoi ddng xem xét
dé nghi ciia co s0.”.

thang ké tir ngay thong bao
) kién cua Hoi ddng tu van
cip gidy dang ky luu hanh
thudc, nguyén liéu lam
thudc hodc chuyén gia
thdm dinh vé viéc hd so
khong du didu kién dé gia
han gidy dang ky luu hanh,
co s¢ dang ky duge giai
trinh d6i voi y kién cua
Hoi dong hodc chuyén gia
thAm dinh. Cuc Quan ly
Duoc ra soat, tong hop béo
cao Hoi dong xem xét dé
nghi cua co sé.”.

han GBKLH, co so&
khéng duogc tiép tuc
san xuat thudc do
nita. Do d6 dugc hiéu
1a da két thic thu tyc
hanh chinh.

Khoan 7

Traphaco

Diéu 46. Thu tyuc gia han gidy ding
ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam
thudc.

B6 sung khoan 7 vao sau khoan 6
Diéu 46 nhu sau:

“7. Trong thoi han 01 thang ké tir
ngay thong bao y kién ctia Hoi dong
tu vin cip gidy dang ky luu hanh
thudc, nguyén liéu lam thuoc hodc
chuyén gia thim dinh vé viéc hd so
khong du diéu kién dé gia han gidy
dang ky luu hanh, co s¢ ding ky
dugc giai trinh d6i véi ¥ kién cia
Hoi dong hodc chuyén gia thim
dinh. Cuc Quan 1y Dugc ra soat,
tong hop bao cio Hoi dong xem xét
dé nghi cta co s0.”.

Khoan 11 Diéu 1 Dy thao:
“11. Bb sung khoan 7 Biéu
46 nhu sau: “7. Trong thoi
han 01 thang ké tir ngay
thong bao y klen cua Hoi
dong tu van cap gidy ding
ky lru hanh thude, nguyén
lifu lam thuéc hoac
chuyén gia thim dinh vé
viéc hd so khong du diéu
kién dé gia han gidy ding
ky luu hanh, co s¢ dang ky
dugc giai trinh ddi véi y
kién cua Hoi déng hoac
chuyén gia tham dinh. Cuc
Quanly Duogc ra soat, téng
hop bao cao Hoi dong xem
xét dé nghi cta co sd.”.

Kinh dé nghi T soan thao bd sung, lam
10 va hudng dan thuc hién cac ndi dung
sau. Lam rd trinh tu, thi tuc, cach thie dé
co s& dang ky tiép nhan va phan hoi
thong tin ¥ kién cua Hoi dong. Néu giai
trinh ctia doanh nghiép 1a phu hop, sau do
ho so s& duoc tiép tuc xtr Iy theo quy trinh
nhu thé nao?. Trong thoi gian 01 thang
dé doanh nghiép giai trinh v61 Hoi df)ng,
doanh nghiép c6 duoc tiép tuc san xuat
va luu hanh thudc trén thi trudng véi gidy
dang ky luu hanh dang xem xét hay
khong?. Noi dung bd sung méi chi quy
dinh co ché, khong quy dinh trinh ty, thu
tuc.

- Viéc bd sung quy
dinh nay nhim tao co
sO dé co so dang ky
dé nghi Cuc Quan ly
Duoc ra soat, lam ro
can cir chuyén mon,
phép 1y ctia van ban
thong bao khong cip
gidy ding ky luu
hanh.

- bay khong phai la
thu tuc hanh chinh do
do khong quy dinh
cac bude cu thé nhu
thu tuc hanh chinh.

- Ké tir ngay co cong
vian khong dong y gia
han GBKLH, co s¢&
khéng dugc tiép tuc
san xudt thudc do
niia.

XXI1

Diéu 47. Thii tuc thay d6i, bd sung gidy ding ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thudc

Khoan 7

Phong PC-HN

Chua c6

12. Bo sung khoan 7 Diéu
47 nhu sau:
“7. Trong thoi han 01

+ Theo khoan 7 Piéu 56 Ludt Dugc, B
Y t€ cap, gia han, thay doi, bo sung. gidy
dang ky lIuu hanh thudc, nguyén liéu lam

Tuong tu ndi dung
gidi trinh tai khoan 7
bicu 45 doi voi y
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cap’glay dang ky luu hanh
thuoe, nguyén li€u lam
thuoc hoac chuyén gia

xay dyng luéng xtr Iy tryc tuyén dé doanh
nghiép ndp giai trinh trén hé thong thay
vi chi ndp ban giay.

STT | Khoan/ | Pon vi gop y Quy dinh tai Théng tu 12 Quy dinh tai du thio 2 Y kién dé xuit — ly do Noi dung giai trinh,
diém Théng tu sira doi tiép thu

thang ké tir ngay thong bao | thudc trong thoi han quy dinh tai. khoan | kién ~ cia  Phong
yklen ctia Hoi dong tu vén | 6 Didu nay; truong hop khong cép, gia | PCHN.
cip gidy dang ky luu hanh | han, thay d6i, bd sung gidy ding ky. luu
thudc, nguyén liéu lam | hanh thudc, nguyén lidu lam thudc thi
thudc hodc chuyén gia | phai tra 16i bang vin ban va néu r 1y.
thdm dinh vé viéc hd so
khong du didu kién dé
dong y thay d6i, bd sung
gidy ding ky luu hanh, co
s dang ky dugc giai trinh
dbi voi y kién cua Hoi
déng hodc chuyén gia
thAm dinh. Cuc Quan ly
Dugc ra soat, tong hop bao
c4o Hoi ddng xem xét dé
nghi cua co sé.”.

2. Khoan 7 | EuroCham Khéng co 12. B6 sung khoan 7 Piéu | Céc ndi dung nhu nghién ctru d6 6n dinh, | Chua tiép thu. Ly do:

Merck Export 47 nhu sau: thu thap dir liéu 1am sang, hop phap hoa | - Y kién ctia Hoi dong

“7. Trong thoi han 01 | lanh su, xac nhan sy khac biét trong cach vé viéc khong du diéu
thang ké tir ngay thong bdo | trinh bay dia chi. thuong c6 quy trinh | kién cip, gia han,
y] kién cua Hoi dong tu van | phirc tap, phu thu¢e nhiéu bén lién quan | thay d6i bo sung déu
cap gidy dang ky luu hanh | va yéu cau thoi gian xur 1y keo dai. D¢ | can clr trén ho so
thudc, nguyén liéu lam | xuét sira thoi gian giai trinh cia DN 13 06 | ding ky di duoc nop,
thudc hodc chuyén gia | thang thay cho 01 thang. khong phat sinh yéu
thdm dinh vé viéc hd so cau dit liéu méi. Do
khong du didu kién dé d6 thoi gian 01 thang
ddng y thay dbi, bd sung 1a du dé co s¢ dang ky
gidy dang ky luu hanh, co chudn bi noi dung,
so6 dang ky duogc giai trinh cdn ctr va giai trinh dé
dbi voi v kién cua Hoi béo céo lai Hoi dong.
dong hodc chuyén gia
tham dinh. Cuc Quan ly
Duoc ra soat, tdng hop béo
cao Hoi dong xem xét dé
nghi cua co s0.”.

3. Khoan 7 | AmCham 7. Trong thoi han 01 thang | Dé nghi ting thoi han giai trinh y kién | Tiép thu mot phan:
ké tir ngay thong bao y | cua Hoi df)ng hodc chuyén gia 1én t6i da | - Thoi gian 01 thang
klen ctiia Ho1 dong tu van | 3 thang d6i voi ho so phirc tap, dong thoi | 14 ké tir khi Cuc QLD

c6 van ban thong bao
y kién cua Hoi dong.
- Tiép thu y kién vé
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STT | Khoan/ | Pon vi gop y Quy dinh tai Théng tu 12 Quy dinh tai du thio 2 Y kién dé xuit — ly do Noi dung giai trinh,
diém Théng tu sira doi tiép thu
tham dinh vé viéc ho so viéc xay dung luong
khong du didu kién dé xtr Iy truc tuyén. Cuc
ddng y thay dbi, bd sung QLD s€ tung budc
gidy dang ky luu hanh, co cdp nhit hé théng
s dang ky duogc giai trinh dich vu cong dé thuc
dbi voi v kién cua Hoi hién dugc chirc ning
déng hodc chuyén gia nay.
thim dinh. Cuc Quan Iy
Duoc ra soat, tong hop béao
cao Hoi dong xem xét dé
nghi cua co sé.
XXI A R o n o yra. ad
T biéu 50. To chirc, hoat dong cia Hoi dong
1. Khoan 4 | Astra 4. Cuc Quan ly Dugc tham muu | Khoan 3 quy dinh: Hoi déng tu van chi thuc hién vai tro tu | Chua tiép thu
(Théng | Hiép hoi doanh | trinh B truong BO Y té ban hanh | 3. T chiic, hoat dong cta | vin cho Bo truong Bo Y té trong cac | - Cuc QLD chi thong
tu nghi¢p dugc quy ché vé t6 chirc, hoat dong ciia | Hoi dong, co ché phdi hop | quyét dinh cip phép luu hanh thude va | bdo cho céc chuyén
12)/Kho Hoi dong, co ché phdi hop gilta Hoi | gilta Hoi ddng va chuyén | cac vin dé vé chu truong/chinh sich | gia thdm dinh noi
an 3 dong va chuyén gia tham dinh trong | gia thim dinh trong qua | trong linh vyc duge. Do vy, trong moi | dung Chu truong cua
(Théng qua trinh cap, gia han, thay d6i, bo | trinh giai quyet hé so dang | truong hop, sau khi co y kién tu van ctia | Hoi dong lién quan
tu  sta sung gidy ding ky luu hanh thudc, ky thudc, hd so dé nghi cap | Hoi ddng, trach nhiém cia Cuc QLD la | dén chuyén mén.
dbi) nguyén liéu 1am thude. gidy phép nhép khau thudc | bao dam cac yéu cau dua ra dé doanh | - Noi dung ndy quy

chua co gidy dang ky luu
hanh tai Viét Nam duoc
quy dinh tai Phu luc VI ban
hanh kém theo Thong tu
nay.

V. Co ché phdi hop giira
Hoi dong, chuyén gia tham
dinh va Cuc Quan ly
Dugce/Cyc Quan 1y Y,
Duoc cb truyen trong qua
trinh giai quyét ho so dang
ky thudc, hd so d& nghi cap
gidy phép nhép khau thudc
chua c6 gidy dang ky luu
hanh tai Viét Nam

1. Trong qua trinh thim
dinh hd so, truong hop
chuyén gia thim dinh c6
vuéng mic vé chuyén
mon, dé xuét chua 1o rang,

nghiép thuc hién phai phu hop voi cac
quy dinh cia phap luat. Do d6, dé xuat
sua thanh “...Cuc Quan ly Dugc/Cyc
Quan ly Y, Duorc ¢ truyén c6 trach
nhiém tong hop cac chi truong, két luan
vé chuyén moén cua Hoi ddng va ra soat
dé bao dam cac két luan phu hop véi
phap luat hién hanh vé duoc trude khi
thong bao cho don vi, chuyén gia tham
dinh thyc hién.”.

dinh thong bao két
ludn cua Hoi ddng.
Con viée tiép nhan,
xt 1y 1a cia Co quan
quan ly.
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STT

thz’m/
diem

Don vi gop y

Quy dinh tai Thong tw 12

Quy dinh tai dy thao 2
Thong tu sira doi

Y kién deé xuat —

ly do

Noi dung giai trinh,
tiép thu

Cuc Quan ly Duge/Cuc
Quan 1y Y, Dugc cb truyén
xem xét, trao d6i chuyén
gia va tong hop, bao cio
Hoi ddng. Hoi dong cb
trach nhiém xem xét, thao
luan va dua ra két luan.

2. Noi dung két luan vé
chuyén mén cua Hoi dong
d6i véi cac tinh hudng,
truong hop glong nhau la
nguyén tic dé thong nhit
trong qua trinh thim dinh
ho so dang ky thude, ho so
e nghi cap gidy phép nhép
khau thudc chua co gidy
déng ky luu hanh tai Viét
Nam. Cuyc Quan ly
Dugc/Cuc Quan 1y Y,
Dugc ¢b truyén téng hop
cac chu truong, két luan vé
chuyén mén cua Hoi dong
dé thong bao cho don vi,
chuyén gia thim dinh thyc
hién.

Khoan 4
(Théng
twy sta
dbi)

Phong PC-HN

Chua co

14. Stra d6i, b6 sung Piéu
50 nhu sau:

4. Quan ly xung dét loi ich
ctia thanh vién Hoi dong
duoc quy dinh tai Phu lyc
VIl ban hanh kém theo
Thong tu nay.”.

Dé nghi 1am rd cha thé thyuc hién quan ly
xung dot lgi ich quy dinh tai khoan 4

biéu 50.

Giai trinh

Phy lyc VIII da quy
dinh: Van phong Hoi
déng ra soat, tong
hop trinh Chu tich
Hoi dong xem xét va
bo cdo, d& xuat Bo
truong Bo Y té quyét
dinh bién phap kiém
soat xung dot loi ich
phu hop véi quy dinh
tai myc III cia Quy
ché nay va co van ban
thong bao toi HOi
dong va thanh vién
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STT

thﬁn/
diem

Don vi gop y

Quy dinh tai Thong tw 12

Quy dinh tai dy thao 2
Thong tu sira doi

Y kién dé xuét - ly do

Noi dung giai trinh,
tiép thu

Hoéi dong c6 xung dot
loi ich.

XXI1

Diéu 51. To chirc, hoat dong cita don vi thAm dinh, chuyén gia

thim dinh

Khoan 3 | Phong PC-HN

Chua c6

15. Stra d6i, bd sung Diéu
51 nhu sau:

3. Quan ly xung dot loi ich
ctia chuyén gia thim dinh
dugc quy dinh tai Phu luc
VIl ban hanh kém theo
Thong tu nay.

Dé nghi 1am rd chii thé thyc hién quéan 1y
xung dot loi ich quy dinh tai khoan 3
bicu 51.

Giai trinh.

Phu Iuc VIII da quy
dinh: Cuc Quan ly
Duoc hodc don vi
thim dinh ra soat,
téng hop va c6 quyét
dinh bién phap kiém
soat xung dot lgi ich
phu hop véi quy dinh
tai muc III cta Quy
ché nay va co vin ban
thong bao toi chuyén
gia thim dinh co
xung dot loi ich.

Diéu 51 | Phong PC-HN

Chua c6

DPé nghi xem xét bo sung quy dinh
nguyén tac, ti€u chi cua don vi to chirc
tham dinh.

Chura tiép thu

Lanh dao B6 da co
quyét dinh  giao
nhiém vy thdm dinh
hd so cho ting don vi
tham dinh, do do
khong cin bd sung
quy dinh nguyén tic,
tiéu chi cua don vi td
chirc tham dinh

XXV

Dicéu 52. Hiéu luc thi hinh

biém b | EuroCham
khoan 2 | Medochemie

Diém b khoan 2 quy dinh:

2. Céc ndi dung va Thong tur sau hét
hiéu luc ké tir ngdy Thong tu ndy co
hiéu luc:

b) Tiét 1 diém a khoan 1 Diéu 16 va
tiét 2 diém c khoan 3 Diéu 29 tai
Thong tu s6 01/2018/TT-BYT ngay
18 thang 01 ndm 2018 cua B
truong Bo Y t& quy dinh ghi nhin
thudc, nguyén liéu lam thude va to
huéng dan st dung thude;

Khong thay doi

Dé nghi chi bii bo ndi dung sira d6i theo
Thong tu 23/2023/TT-BYT, khong bai
b6 toan bd ndi dung cua tiét 1 diém a
khoan 1 Diéu 16 va tiét 2 diém c khoan 3
Diéu 29 Thong tw 01/2018/TT-BYT.

Cu thé 13 bai bo noi dung "Déi vé6i thude
dang 16ng, dang ban rin co6 quy cach
dong goi da liéu: Ham luong hoat chét
ghi theo nong do % (khéi lugng/khdi
lwong hodc khdi luong/thé tich)" va
"hodc dang vién dong chai, lo c6 quy

Tiép thu.
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STT | Khoan/ | Pon vi gop y Quy dinh tai Théng tu 12 Quy dinh tai du thio 2 Y kién dé xuit — ly do Noi dung giai trinh,
diém Théng tu sira doi tiép thu
cach dong goi 16n (néu co)".
2. Khoan 3 | Phong PC-HN | 3. Di vé6i thudc, nguyén liéu lam | 16. Stra d6i khoan 3 Diéu | Khoan 3 Didu 52: Dé nghi 1am 13 1y do | Giai trinh:
thudc san xut trong nudc da duoc | 52 nhu sau: yéu cau co sé dang ky cap nhat toan bo | Noi dung nay dé giai
cap gidy dang ky luu hanh trude | “3. Ddi véi thude, nguyén | thong tin vé nguyén lidu lam thudc 14 ta quyet d6i voi cac
ngdy 20 thang 10 nam 2022 va co's¢ | liéu lam thuéc san xuat dugc, vo nang trong ho so da dugc phé | thuc  duge  cép
¢6 nhu ciu nhép khau nguyén lidu | trong nude da dugce cip | duyét 1én hé thng ciia Cuc QLD vi theo | GDKLH trudc ngiy
lam thudc 1a ta dugc, vo nang vé | gidy dang ky luu hanh | khoan 1 BDiéu 91 Nghi dinh sb | 20/10/2022, ma trong
Viét Nam: trudc ngay 20 thang 10 | 54/2017/ND- CP ¢6 hi¢u lyc tir 1/7/2017, | hd so di dwoc cép
Trud6c khi nhap khiu 1an ddu vé Viét | ndm 2022 va co s& ¢6 nhu | duoc stra ddi, bd sung béi Nghi dinh s6 | GDPKLH chua ¢6
Nam, co s¢ dang ky c@p nhat toan bo cau nhap khau nguyén liéu | 88/2023/ND-CP di giao co quan cdp | thong tin co s& san
thong tin vé nguyén li€u lam thudc | 1am thudce 1a ta dugc, vé | phép thyc hién viéc cong bo. Xuét ta dugc, v nang.
la ta dugc, vo nang trong hd so da nang vé Viét Nam: Pé tao diéu kién cho
dugc phé duyét 1én hé théng dich vu | Trong thoi han 12 thang ké DN nhip khiu, Cuc
cong truc tuyén cua Cyc Quan ly | tir ngay Thong tu ndy cO QLD da xay dung
Duoc. Trong thoi gian 05 ngay lam | hiu luc, co s¢ dang ky cap cong cu dé co sé cap
viée ké tur ngay co s6 cap nhat thong | nhat toan b thong tin vé nhat thong tin vé ta
tin 1én hé thong, Cuc Quan ly Dugc | nguyén liéu lam thudc 1a ta dugc, vo nang da
phai hoan thanh viéc cong bd ngudn | dugc, vo nang trong hd so dugc cip GPKLH Ién
nguyén lidu 1am thudc 1a t4 duoc, vo | dd duoc phé duyét 1én hé hé thdng va chiu trach
nang trén trang thong tin dién tir cua | théng dich vu cong truc nhiém voi ndi dung
Cuc Quan Iy Dugc. Co so ding ky | tuyén cua Cuc Quan Iy cap nhat nay. Cuc
chiu trach nhiém vé tinh chinh x4c | Dugc. Trong thoi gian 05 QLD déi chiéu thong
clia thong tin cip nhat so voi thong | ngy lam viée ké tir ngay tin cong bd va thong
tin trong ho so dang ky da dugc phé | co sé cap nhat thong tin 1én tin cap nhat lén dé
duyét va khong bat budc phai cap | hé théng, Cuc Quan Iy thuc hién cong bd cho
nhit lai thong tin & 1an nhap khiu | Duoc phai hoan thanh viéc DN. Quy dinh nay da
tiép theo. cong bd ngudn nguyén liéu dugc quy dinh tai
lam thudc 1a ta duoc, vo Thong tu
nang trén trang théng tin 08/2022/TT-BYT,
dién tir ctia Cuc Quan ly Thong tu
Dugc. Co sé dang ky chiu 12/2025/TT-BYT.
trach nhiém vé tinh chinh
xac cua thong tin cap nhat
so voi thong tin trong hd
so dang ky da dugc phé
duyét va khong bit budc
phai cap nhat lai thdng tin
& lan nhap khau tiép
theo.”.
3. Khoan5 | S& Y t& TP. | 5. Cac thudc di duoc phan loai 1a | Khong thay déi V& phan loai thudc ké don/khéng ké don: | Giai trinh
HCM thudc ké don, khong ké don trudc dé nghi xem xét bd sung quy dinh vé co | - Trudc ddy, viéc
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STT

thﬁn/
diem

Don vi gop y

Quy dinh tai Thong tw 12

Quy dinh tai dy thao 2
Thong tu sira doi

Y kién dé xuét - ly do

Noi dung giai trinh,
tiép thu

ngay Thong tu nay coé hiéu luc
khong phai thuc hién lai viéc phan
loai trong thoi gian gidy dang ky luu
hanh con hiéu luc. Thube s& duge
xem xét vé phan loai thudc ké don,
khong ké don theo quy dinh tai
Thong tu nay khi gia han gidy dang
ky luu hanh thude. Trudng hop c6 dé
nghi thay ddi phan loai thudc ké don,
khong ké don, co sé dang ky thuc
hién theo quy dinh tai Phu luc IT kém
theo Thong tu nay.

ché ty cap nhat diéu chinh phan loai
thudc ké don/khéng ké don dbi véi tit ca
cac thube co cung hoat chét, néng do,
ham lugng, duong dung va dang bao ché.
Viéc phan loai cin duoc thdng nhét giira
cac s6 ding ky dang luu hanh cua cac
thude c6 cung tinh chat, khong phu thudce
vao thoi diém gia han cua timg sO dang
ky riéng 1&, nham bao dam tinh déng bo
va thuan loi trong quén 1y, str dung thudc
tai cac co s kham chita bénh va co so
kinh doanh duoc lién quan.

Viéc thiéu thong nhit trong quan ly, dé
dan dén nham lan trong cong tac sap 2
xép, bao quan, ké don va cap phat thude
(Vi du: hoat chét Albendazole dang vién
nén 400 mg hién dang ton tai dong thoi
ca thudce ké don va thudc khong ké don
theo phén loai néu trén).

phén loai thuoc keé
don hay khong ké
don 1a can cu theo
quy dinh tai Théng tu
s6 07/2017/TT-BYT.
Céc thudc noi chung,
va thudc chua hoat
chat Albendazol noi
riéng dugc phan loai
ké don hay khong ké
don tuy thudc vao chi
dinh cta thudc nay.

- Theo quy dinh tai
Thong tu
12/2025/TT-BYT,

viéc phan loai thude
ké don hay khong ké
don déu trinh Hoi
dong xem xét dé
thdng nhat thuc hién.

XXV

Diéu 53. Piéu khoan chuyén tiép

biém ¢
khoan 1

Pharma Group
AmCham
Merck Export

Khoan 2 quy dinh:

2. Trudng hop thube da duge B6 Y
té phan loai va céng b6 1a biét duoc
gdc, sinh pham tham chiéu, thudc c6
chirmg minh tuong duong sinh hoc,
giao Cuyc Quan ly Duogc thyc hién
didu chinh, cap nhat thay doi, bd
sung thong tin di cong bd theo dé
nghi cta co s& diang ky thude.

17. Sira doi khoan 2 Diéu
53 nhu sau:

“2. Cuc Quan ly Dugc xem
xét viéc diéu chinh, cap
nhat thay ddi, bd sung
thong tin dd cong bd trén
trang thong tin dién tir cia
Cuc Quan Iy Duoc dbi véi
truong hop thudc da dugc
cong bo 1a biét duge goc
sinh phim tham chiéu,
thubc c6 chimg minh
tuong dwong sinh hoc,
thudc trong nudc san xuat
toan b trén diy chuyén
san xuat dat nguyén tic,
tiéu chuan EU-GMP hoic
tuong duong duoc co quan
quan ly dugc cua nudc

Dé nghi viéc cap nhat thong tin di cong
b6 d6i voi BDG, SPTC, thube co BE,
nhém 1C... dugc thyc hién dong thoi khi
phé duyét thay d6i, bd sung; st dung
ngay Mau 4C/TT lam can cu tich chon,
khong yéu ciu cong vin cap nhat riéng.
Dong thoi tich hgp cac thong tin cong bd
vao dit liéu tra ctru s6 ding ky dé giam
thu tuc hanh chinh.

Giai trinh

Nhiéu thube da duoc
cong bd biét duge
gbc, sinh pham tham
chiéu, BE tur cach day
rat lau. Hién nay hé
thong chua ty dong
cap nhat va tich hop
hoan toan trén cong
tra cru. Do d6 can
thiét dé doanh nghiép
c6 cong van dé nghi
cong bo dé tranh cap
nhat thiéu. Tuy nhién
Cuc QLD sé tiép tuc
nghién ctru dé giam
thd tuc hanh chinh va
lam rd hinh thie dé
nghi cdp nhat.
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STT | Khoan/ | Pon vi gop y Quy dinh tai Théng tu 12 Quy dinh tai du thio 2 Y kién dé xuit — ly do Noi dung giai trinh,

diém Théng tu sira doi tiép thu
thudc danh sach SRA hoac
EMA cip phép luu hanh
khi dugc phé duyét thay
d6i noi dung da duoc cong
b khi c6 dé nghi cua co s¢
dang ky thudc.”

2. Khoan 2 | Stella Khoan 2 quy dinh: 2. Cuc Quén 1y Dugc xem | Doi voi thude trong nudc san xuat toan | - Khi thude dugce
2. Truong hop thudc da duoc Bo Y | xét viéc diéu chinh, cap | bo trén ddy chuyén EU-GMP hodc tuong | cong bd trong danh
té ' phén loai va cong bd 12 biét dugc | nhat thay dbi, bd sung | dwong duoc SRA/EMA cip phép, hién | muc thudc trong nudc
gbc, sinh pham tham chiéu, thudc c6 | thong tin dd coéng bd trén | chwa rd co sé phai giri cong van dé nghi | san xuit toan bo trén
chimg minh twong duong sinh hoc, | trang thong tin dién tir cia | hay ndp hoé so MiV-PA41 dé cap nhat | diy chuyén san xuat
giao Cuc Quan ly Dugc thuc hién | Cuc Quan ly Duoc ddi vé6i | danh muc. Bé nghi 1am ro hinh thirc thye | dat nguyén tic, tiéu
diéu chinh, cap nhat thay ddi, bd truong hop thude da dugc hién va tranh yéu cAu ndp thém mot hd | chudn EU-GMP hoic
sung thong tin dd coéng bd theo dé | cong bd 1a biét duoc goc so riéng khi ndi dung thay d6i da duoc | twong dwong dugc co
nghi ctia co so dang ky thudc. sinh pham tham chiéu, | phé duyét. quan quan ly duogc

thudc c6 ching minh cua nudc thudc danh
tuong duong sinh hoc, sach SRA hoiac EMA
thudc trong nudc san xuat cap phép luu hanh
toan b trén diy chuyén theo quy dinh tai
san xuit dat nguyén tic, Thong tu sd
tiéu chuan EU-GMP hoic 40/2025/TT-BYT, co
twong duong dugc co quan s& nop cong van dé
quan ly dugc cia nudc nghi cap nhét thong
thudc danh sach SRA hoac tin da cong bd sau khi
EMA cap phép luu hanh dugc phé duyét ndi
khi dugc phé duyét thay dung thay dbi tuong
d6i ndi dung di duoc cong tu nhu véi cong bd
b khi c6 dé nghi cia co s¢ BDG, BE..
dang ky thudc. - Cac y kién con lai
lién quan dén qua
trinh tdc nghiép va
xdy dung co so dir
lifu trén dich wvu
cong, Cuc QLD tiép
thu va s€ ting budc
hoan thién hé théng
dich vu cong truc
tuyén.
XXV

Diéu 55. Té chirc thue hién
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STT

thﬁn/
diem

Don vi gop y

Quy dinh tai Thong tw 12

Quy dinh tai dy thao 2
Thong tu sira doi

Y kién dé xuét - ly do

Noi dung giai trinh,
tiép thu

DPiém b
khoan 1

Pharma Group

Diém b khoan 1 quy dinh:

b) Cong bb trén Trang thong tin dién
tir cia Cyc Quan 1y Dugc:

- Danh myc cac thuoc nguyén liéu
lam thudc dugc cip, gia han gidy
ding ky luu hanh (bao gém céc
thong tin cia thudc trudc chuyen
giao cong nghé ddi véi thude chuyén
giao cong nghé san xuit tai Viét
Nam va thudc dit gia cong dbi véi
thubc gia cong san xudt tai Viét
Nam) trong thoi han 05 ngay lam
viéc ké tir ngay cdp, gia han gidy
dang ky luu hanh kém theo thong tin
phan loai thudc ké don hozc khong
ké don va céac thong tin vé dang ky
lvu hanh thubc, nguyén liéu lam
thudc khac trén trang thong tin dién
tir cia Cyc Quan ly Duoc;

- Danh muc cac thubc c6 chimg
minh tuong duong sinh hoc, thude
dugc cong bd biét duoc gde, sinh
phim tham chiéu trong thoi han 05
ngay lam viéc ké tir ngay cip gidy
dang ky luu hanh va cac thong tin
thay dbi, bd sung cua thubc co
chung minh tuong duong sinh hoc,
thudc duoc cong bd biét duoc géc,
sinh phim tham chiéu trong thoi han
07 ngay lam viéc ké tur ngay phé
duyét thay doi, bd sung gidy ding,
ky luu hanh thubc trén trang thong
tin dién tr cua Cuc Quan ly Duoc;

- Danh muc thudc gia cong, thudc
chuyén giao cong nghé theo Miu
8A/TT, Mau 8B/TT va Mau 8C/TT
ban hanh kém theo Théng tu nay;

18. Stra d6i, bo sung mot
s6 diém cua khoan 1 Didu
55 nhu sau:

a) Bo sung tiét 4 diém b
nhu sau:

“_ Thudc thuoc Danh muc
thudc trong nudc san xuat
toan bo trén diy chuyén
san xuit dat nguyén tic,
tiéu chuan EU-GMP hoac
tuong duong dugc co quan
quan ly dugc cua nudc
thudc danh sach SRA hoac
EMA cép phép luu hanh,
trong thoi han 07 ngay lam
viée ké tir ngay phé duyét
thay doi, bo sung gidy
dang, ky luu hanh thude.”.

Hién nay chua c6 quy dinh rd rang vé
thoi gian td churc thuc hién viée cong bd
danh muc cac thudc gia cong, thude
chuyén giao cong chuyén theo Mau
8A/TT, Méu 8B/TT va Méau 8C/TT ban
hanh kém theo Thong tu 12/2025/TT-
BYT. Bé dam béo tinh 15 rang, thong
nhit, chiing t6i xin dé& nghi b6 sung quy
dinh 5 thoi han nay. Dé xuét sira doi
diém a khoan 18 dy thao nhu sau. Danh
muc thudc gia cong, thudc chuyén giao
cong nghé theo Mau 8A/TT, Mau 8B/TT
va Mau 8C/TT ban hanh kém theo Thong
tu ndy trong thoi han 15 ngdy lam viée ké
tur ngay phé duyét cép phép luu hanh
thudc. Thude thugc Danh muc thube
trong nudc san xudt toan bo trén day
chuyén san xudt dat nguyén tic, tiéu
chuan EU-GMP hoic twong duong duoc
co quan quan ly dugc cua nudc thude
danh sach SRA hoic EMA cép phép luu
hanh, trong thoi han 07 ngay lam viéc ké
tir ngay phé duyét thay ddi, bd sung gidy
dang, ky luu hanh thude.

Tiép thu.

Piém c¢
khoan 1

Stella

¢) Loai bo thudc tai cac danh muc
thudc co chimg minh ‘tuong duong
sinh hoc, biét duoc gdc, sinh phim
tham chiéu d3 duoc cong bd khong

18. Sua ddi, bd sung mot
sb6 diém cua khoan 1 Piéu
55 nhu sau:

b) Sira d6i diém ¢ nhu sau:

Viéc loai bo thude khoi danh muc thude
trong nudc san xudt toan bo trén day
chuyén san xudt dat nguyén tic, tiéu
chuan EU-GMP hoic twong duong duoc

Chura tiép thu

Du thao Thong tu quy
dinh cong bo thude
thuoc Danh muc
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co s¢ dang ky, co s& san xuat,
chuyén gia tham dinh nham 1am r&
cac vuéng miéc lién quan dén viéc
tham dinh hd so ding ky thudc,
nguyén liéu lam thudc;

t6 chirc cudc hop trong truong hop thiy
can thiet.

STT | Khoan/ | Pon vi gop y Quy dinh tai Théng tu 12 Quy dinh tai du thio 2 Y kién dé xuit — ly do Noi dung giai trinh,
diém Théng tu sira doi tiép thu
con dap ung céc ti€u chi phan loai | “c) Loai bo thudc tai cac | co quan quan Iy dugc cta nudc thude | thudc trong nudc san
theo quy dinh tai Thong tu nay trén | danh muyc thudc c6 ching | danh sach SRA hoidc EMA cip phép luu | xuit toan bo trén day
co s6 ¥ kién tu van cua Hoi dong; minh twong dwong sinh | hanh di duoc cong bd ciing can dua trén | chuyén san xuit dat
hoc, biét duoc gbc, sinh | co s¢ y kién, tw vin cua Hoi dong. Dé nguyén tic, tiéu
pham tham chiéu da dugc | xuit stra d6i cach dién dat dé day du ¥ | chudn EU-GMP hoic
cong bd khong con dap | nghia. twong duong dugc co
ung cac ti€u chi phan loai quan quan ly duogc
theo quy dinh tai Thong tu cua nudc thudc danh
nay trén co so y kién tu sach SRA hoiac EMA
van cia Hoi dong; Loai bo cap phép luu hanh
thube tai danh muc thudc khong  trinh  HGoi
thuoc Danh muc thudc ddng, do dé loai bo
trong nudc san xudt toan thudc ra khoéi danh
bo trén day chuyén san muc nay cling khong
xuat dat nguyén tic, tiéu trinh HDP cho phu hop
chuan EU-GMP  hoic
tuong duong dugc co quan
quan ly dugc cta nudc
thudc danh sach SRA hoac
EMA cap phép luu hanh
da dugc cong bd khong
con dap tng cac ti€u chi
phan loai theo quy dinh tai
Thong tu nay;”.
3. Piém g | Astra Diém g khoan 1 quy dinh: Khong thay doi Dé xuat cho  phép doanh nghiép dugc chu | Giai trinh
khoan 1 | Hiép hoi doanh | g) Trong trudng hop can thiét, Cuc dong d& xuit cac cudc hop trong mot sé | Trong thuc té trién
nghiép dugc Quan 1y Duoc td chire cude hop V’é'i truong hop, thay vi Cuc Quan 1y dugc chi | khai, khi nhan duoc

cong vin dé nghi cia
DN, Cuc QLD di td
chirc cudc hop voi co
sO san xuat, dang ky
dé trao d6i cac vudng
mic lién quan dén
thim dinh hd so,
truong hop can thiét
c6 moi ca chuyén gia
thim dinh. No6i dung
nay la cach thuc thuc
hién khong can phai
quy dinh trong Thong
tu.
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“b) Coéng b trén Trang thoéng tin
dién tur ciia Cyc Quan ly Dugc:

b6, cap nhat co cong bd trén Cong thong
tin dién tir ctia B6 Y té khong hay chi
Trang thong tin dién tr cia Cuc Quan ly
Duoc.

STT | Khoan/ | Pon vi gop y Quy dinh tai Théng tu 12 Quy dinh tai du thio 2 Y kién dé xuit — ly do Noi dung giai trinh,
diém Théng tu sira doi tiép thu
4. biem k | EuroCham biém k khoan 1 quy dinh: c) Stra doi di€m k nhu sau: | De nghi stra ndi dung d¢ thong nhat quy | Giai trinh
khoan 1 | Medochemie 1. Cuc Quan ly Dugc can ctr chirc | “k) Trong thoi han 03 ngay dinh tai khoan 30 Diéu 1 Luat dugc sira | N6i dung du théo
nang, nhiém vu dugc giao va 16 trinh | 1am viée ké tir ngay tiép | dbi, bd sung mot sé diéu cua Luat Duoc | théng tu dd phu hop
hoa hop ASEAN trong ding ky | nhan ho so dé nghi gia han | quy dinh Bo Y té cong khai trén cong | véi quy dinh tai
thudc, c6 trach nhiém: gidy dang ky luu hanh | thong tin dién tir cia BO Y té thong tin: | khoan 30 Didu 1 Lut
k) Trong thoi han 03 ngay 1am viée | thude, nguyén lidu 1am | “Gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén sua dbi, bd sung mot
ké tir ngay tiép nhan ho so dé nghi | thude, Cuc Quan 1y Dugc | liéu lam thudc khi hét thoi han higu lyc | s6 diéu cia Luat
gia han gidy dang ky luu hanh thudc, | cong khai théng tin thude, | ma di dugc By Y té tiép nhan ho so gia | Dugc
nguyén lidu 1am thude, Cuc Quan 1y | nguyén liéu 1am thubc da | han theo quy dinh thi duoc tiép tuc st
Dugc cong khai thong tin tiép nhan | duoc tiép nhén ho so gia | dung cho dén khi duoc gia han hoac khi
ho so dé nghi gia han gidy dang ky | han theo quy dinh va dugc | Bo Y té c6 vin ban théng bao khong gia
Iy hanh trén Cong thong tin dién tir | tiép tuc stir dung gidy ding | han hodc thong bao tam ding st dung
ctiia BO Y té, Trang thong tin dién tr | ky luu hanh theo quy dinh | gidy dang ky luu hanh thube, nguyén liéu
Cuc Quan ly Dugc; tai diém ¢ khoan 8 Piéu 56 | 1am thudc do phat hién thude, nguyén
Luat Duogc trén Céng liéu 1am thude cb nguy co khong an toan
thong tin dién tir cia BO Y | cho nguodi sit dung hoac nghi ngo gia
té, Trang thong tin dién tir | mao tai liéu phéap 1y”
Cuc Quan ly Dugc.”.
5. Khoan 2 | Pharma Group | Khoan 2 quy dinh: Khéng thay ddi Theo quy dinh tai Piéu 29 Théng tu | Tiép thu. Ly do: Can
EuroCham 2. Co s& san xudt thudc, nguyén lidu 01/2018/TT-BYT, viéc ghi ngdy san xuét | c6 quy dinh chuyén
Hiép hoi doanh | 1am thudc thyc hién viéc ghi han (NSX) va han ding (HSD) trén nhén | tiép phu hop dé tranh
nghiép duogc dung cua thudc, nguyén li€u lam thuéc dugc thuc hién theo dinh dang | vudng méc ddi vai
thudc trén nhin phai tuin thu cac ngady/thang/ndm hodc thang/nim. Tuy | cac 16 thudc/nguyén
quy dinh vé ghi nhin tai Thong tu s6 nhién, theo Khoan 2 Diéu 55 Thong tu | liéu da san xuit hodc
01/2018/TT-BYT va quy dinh sau: 12, quy dinh yéu cau: Han dung ghi trén nhép khau trudc thoi
Han dung cia thudc, nguyén liéu nhin khong duoc dai hon tubi tho cua | diém ap dung quy
lam thudc trén nhin khong duoc dai thudc/nguyén lidu 1am thude di duoc phé | dinh méi vé cach ghi
hon tudi tho cua thude, nguyén ligu duyét trong hod so dang ky luu hanh.... | han ding trén nhan.
lam thudc d3 duge phé duyét trong Pé xuét stra Diéu 1, khoan 18 du thao | T6 soan thio s& ra
hé so dang ky lvu hanh nhung khong nhu sau: “Han ding cta thudc, nguyén | soat bd sung ndi dung
dugc ngan hon qua 31 ngay so Vi lidu Iam thudc trén nhan khong dwoc dai | nay.
tudi tho cua thude, nguyén li¢u lam hon tudi tho cua thude, nguyén li¢u lam
thudc. thudc da dugc phé duyét trong hd so dang
ky luu hanh nhung khong dugc ngin hon
quéa 31 ngay so véi tudi tho cta thude,
nguyén lidu lam thube.”
6. Diéu 55 | Phong PC-HN | Diém b khoan 1: Khéng thay ddi Dé nghi xem xét cac théng tin dugc cong | Giai trinh

Cac danh muc tai
diém b khoan 1 Diéu
55 déu 1a cac danh
muc chuyén mon
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Don vi gop y

Quy dinh tai Thong tw 12

Quy dinh tai dy thao 2
Thong tu sira doi

Y kién dé xuét - ly do

Noi dung giai trinh,
tiép thu

trong linh vuc duogc,
dugc coéng bd trén
Trang thong tin dién
tor cua Cuc Quan ly
Duoc.

XXV
Il

Noi dung

khac

RV Group

Khoéng cb

Khoéng cé

Doi véi voi sinh pham, do ddc thu hién
tai Viét Nam chua co kha ning san xuét
phan dugc chat (drug substance), do do,
thong qua co ché gia cong/ chuyén giao
cong nghé, nha san xuit & nudc so tai di
tién hanh chuyén giao ting phan cong
nghé san xuit cho co s& nhan gia cong/
chuyén giao cong ngh¢ ¢ Viét Nam. Theo
d6, budc chuyén giao ban dau s& thuc
hién bang cach nhéap khiu duoc chét
(tvong ty nhu thude hoa dugc), sau do,
tién hanh san xuét thanh pham sinh pham
tai nha may ¢ Viét Nam. D& nghi lam rd,
dbi vé6i truong hop gia cong/ chuyen giao
cong nghé sinh pham timg phan nhur trén,
sinh phim sau gia cong/ chuyen giao
cong nghé c6 duogce coi 14 thude san xuat
trong nudc hay khong?

Do6i voi trudng hop
gia cong/ chuyén giao
cong nghé sinh phim
ting phan, sinh pham
dugc san xuat gia
cong/ chuyén giao
cong nghé tai Viét
Nam dugc coi la
thuc san xuat trong
nudc.

Astra

Khoéng cb

Khoéng cé

Luat S¢ hiru tri tué 07/2022/QH15 / ,
Diéu 128. Nghia vu bao ho dit lidu thi
nghiém. D& xuit bd sung trach nhiém cua
co quan cép phép luu hanh thubc theo
quy dinh cta Luat SHTT vao. Du thao
Thong tu sira d6i Thong tu 12 quy dinh
viéc dang ky lIvu hanh thudc hodc. Du
thaio Théng tur sira d6i Thong tu
05/2010/TT-BYT quy dinh v& bao mat
dit lidu thir nghiém trong ding ky thudc.

Tiép thu

D3 bd sung quy dinh
viéc bao hd dir licu
thir nghiém trong hd
so DKT thuc hién
theo quy dinh tai
khodn 1, 2, 3 Diéu
128 Luét SHTT.

Chua c6

EuroCham
Medochemie

Chua c6

Chua c6

Thong tu chwa c6 quy dinh, huéng dan
v€ pham vi, quy trinh xur 1y, c6ng b két
qua déi v6i cac thu tuc dinh chinh nhu
dinh chinh thong tin trén quyét dinh cip
sd dang ky. Vi vay, dé xuét bo sung dé co

Giai trinh

Viéc dinh chinh van
ban da ban hanh da
dugc quy dinh tai
Nghi  dinh s
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tr y van

van.

huén chuyén sdu cho viéc tap hop dit liéu

STT | Khoan/ | Pon vi gop y Quy dinh tai Théng tu 12 Quy dinh tai du thio 2 Y kién dé xuit — ly do Noi dung giai trinh,
diém Théng tu sira doi tiép thu
khung phap ly cho tha tuc dinh chinh va | 30/2010/ND-CP
¢ s& dé cac to chue nhu bénh vién can | ngay 05/3/2020 cua
ctr, chip nhan két qua dinh chinh. B | Chinh phu vé céng
sung dé c6 khung phap 1y cho thi tuc | tac van thu)
dinh chinh va co s¢ dé cac t6 chuc nhu
bénh vién can cur, chép nhén két qua dinh
chinh.
4. Chua c6 | Sun Chua c6 Chua c6 Dé nghi bo sung dinh nghia rd vé thudc | Giai trinh
Pharmaceutica peptide tdng hop theo thong 16 quéc té | Y kién vé thude
I Industries (US FDA/EMA), 1am co s& phan biét | peptide tong hop c6
Ltd. nhom peptide tong hop ding ky theo | co so thuc tién va phu
thudc héa dugc v6i nhom protein/sinh | hop xu huéng phat
phim ding ky theo quy dinh ddi v&i sinh | trién san phim. Tuy
phém, biosimilar. nhién, day la ngi dung
ky thuat chuyén sau,
can ra soat toan dién
vé dinh nghia, yéu
cau chat luong va BE
trude khi thé ché hoa;
s& tiép tuc nghién ciru
trong qua trinh hoan
thién/é lan sta doi
phu hop.
5. Cong bd | Medipharco Chua cé Chua c6 Thi tuc cong bd thay dbi ngudn nguyén | Tiép thu
nguén liéu. Cac nguén nguyén ligu dugc Cuyc | Viéc cong bd kip thoi
nguyén phé duyét bd sung (C6 cong van chip | ngudn nguyén liéu da
liéu nhan) nhung khong dugc Cuc chi dong | dugce phé duyét la can
cong bd online trén web & Tra cutu | thiét dé hd trg doanh
nguyén liéu lam thudc, tham chi doanh | nghi¢p nhap khau,
nghi¢p da chu dong ndp cong vén xin | san xuit. Cuc Quan ly
dugc cong b cac ngudn b6 sung nhung | Duoc ghi nhan dé ra
van chua dugc cong b6. Viéc nay giy | soat, cap nhét trén h¢
cham tré trong viéc nhép khiu nguyén | thdng/cong tra clu
lidu dé san xuat. Kinh dé nghi Cuc QLD | trong qué trinh trién
quan tam giai quyét sém cac hd so da nop | khai.
con ton dong cing nhu hd tro gidi quyét
som cac hd so xin thay d6i cia DN va
cong bd ngay online trén web.
6. Dt liéu | Traphaco Dir liéu 1am sang tap hop tir cac cong | Khong thay doi Kinh dé nghi Cuc QLD ban hanh tai liéu | Tiép thu
lam sang trinh nghién ctiru cong b trong y huéng dan chi tiét va td chirc dao tao tp | Noi dung lién quan

dén tap hudn, huéng
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Thong tu sira doi

Y kién dé xuét - ly do

Noi dung giai trinh,
tiép thu

lam sang tir cac cong trinh nghién cuu
cong bé trong y van. Hién chua c6 tai liéu
huéng din va tdp huén chi tiét vé viée
xdy dung tai liéu nay trong ho so ding
Ky.

dan chuyén moén va
thng nhét cach hiéu
trong qua trinh trién
khai. Cuc Quan ly
Duoc ghi nhin dé xay
dung tai liéu hudng
dan/to chuc tap huan
phu hop.

FAQ /
tra 101
doanh
nghiép

Vinphaco

Hé¢ thépg cong bd cau tra 101/FAQs
chua day du

Khéng thay ddi

Kinh dé nghi cuc quan Iy Duoc c6 quy
dinh 5 thoi han sau bao lau phai cong bd
két qua tra 10i cau hoi cho doanh nghiép
sau mdi budi dao tao. Trong cac budi dao
tao, tap huén doanh nghiép co nhiéu cau
hoi giri dén co quan quan 1y, nhung chua
c6 hudng dan cu thé giai dap chi tiét cac
cdu hoi, huéng dan thdng nhit doanh
nghiép cach 1am. D& giam thiéu thoi gian
trong chuén bi ho so.

Tiép thu.

No6i dung lién quan
dén tap huin, hudng
dan chuyén mén va
thng nhét cach hiéu
trong quéa trinh trién
khai. Cuc Quan ly
Duoc ghi nhin dé xay
dung tai liéu hudng
dan/to chuc tap huan
phu hop.

Hudng
dan s
dung
biét
dlgfo’c

A

g0c

Traphaco

Vé viéc cdn ctr tham khao dé viét to
hudng dan str dung trong ho so dang
ky thudc.

Khéng thay ddi

Kinh dé nghi Cuc QLD ra soat, bd sung
déy du huéng dan sir dung cua Biét duoc
gdc 1én website tra ctru va ¢ quy trinh/
cach thirc thong bao cho doanh nghiép
khi ¢6 cap nhat tai liéu mai. Cac thudc
Generic phai thyc hién xdy dung, cép
nhat to huéng dan sir dung theo huéng
dan sir dung di phé duyét cua Biét dugc
gbc. Tuy nhién, hién nay huéng dan st
dung cua Biét dugc géc chua duoc cong
bd ddy du trén website cia Cuc QLD
hodc doanh nghiép khong biét thoi diém
nao Biét dugc gbe c6 thay ddi va dugc
phé duyét hudng dan str dung mdi.

Tiép thu

Viéc cong bd day du
va cép nhat kip thoi
huéng dan st dung
cua biét duoc géc la
can thiét dé hd trg
doanh nghiép chuin
bi hd so. Cuc Quéan ly
Dugc ghi nhan dé tiép
tuc hoan thién dir liéu
cong bd va co ché
thong bao cap nhat.

Khac

AmCham
Sanofi
Pharma Group

Chua co

Chua c6

Thong tu nhin hién hanh c6 yéu cau han
dung san phdm sau khi mé nip dbi véi
san pham 10ng da lidu, tuy nhién chua c6
huéng dan cu thé vé nghién ctru do én
dinh sau mé nép (In-use stability study).
Ban hanh huéng dan cy thé vé nghién
ctru d6 6n dinh sau mo nip (In-use

Giai trinh

Tai diém d khoan 8
Diéu 22 Thong tu 12
c¢6 quy dinh: Déi voi
cac dang bao ché
hoac dong goi phai
thuc hién nghién ciru
d6 6n dinh sau khi mé
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STT | Khoan/ | Pon vi gop y Quy dinh tai Théng tu 12 Quy dinh tai du thio 2 Y kién dé xuit — ly do Noi dung giai trinh,
diém Théng tu sira doi tiép thu
stability study) dé cong ty co co s& tham | nip theo hudng dan
khao va thuc hién dung quy dinh. cua ACTD hoac ICH-
CTD
10. Khéc AmCham Chua co Chua co B sung tén thuong mai ctia nguyén liéu | Tiép thu
Sanofi ngoai tén theo duogc dién cho muc dich | T6 soan thao sé&
Pharma Group thong quan (nguyén liéu va tiéu chuén | nghién ctu phuong
nguyén lidu khong thay d6i): Do yéu cau | an xir Iy don gian hon
cia Hai Quan, tén nguyén liéu thong vé mat thu tuc, dong
quan phai giong tén nguyén liéu dugc | thoi bao dam quan ly
cong bd boi Cuc Duoc ké ca tén thuong | théng nhit thong tin
mai. Diéu nay din dén cong ty phai ndp | duoc cong bd.
hd so dang thay d6i khac dé bd sung tén
thuong mai ctia nguyén liéu. Do thoi gian
phé duyét ddi véi dang thay d6i khac
thuong kéo dai nhiéu thang, trong khi
thay ddi nay khong lién quan va khong
anh hudéng dén chit luong san pham
cong ty kinh dé nghi Cyc xem xét chap
nhan hd so ding ky theo hinh thirc thay
dbi chi can thong bao (Notification) cho
thay d6i nay nham hd trg cong ty thong
quan nguyén liéu dugc thuan loi va
nhanh chong.
11. Nguon | Vinphaco Chua cé Chua c6 Cong ty xin dé nghi Cuc quan ly dugc tao | Tiép thu
nguyén diéu kién cac huéng xir Iy nhanh d6i véi | Cuc Quan 1y Dugc
liéu cac nguyén lidu can phuc vu dé san xuét | ghi nhan nhu ciu xur
phuc vu tra hang cho cac san phim di c6 quyét | 1y kip thoi cac hd SO
thudc dinh trang thau, gitp doanh nghiép | lién quan dén ngudn
trdng khong bi dit giy ngudn nguyén liéu, | nguyén liéu phuc vu
thau tranh bi phat thau. thudc dd trang thiu
dé han ché dut giy
cung Ung. Noi dung
nay thuoc khau to
chirc thuc hién, chua
quy dinh co ché riéng
trong Thong tu.
12. | Tién do | Stella Chua c6 Chua co Thuec té thoi gian xir 1y hd so kéo dai hon | Tiép thu
xt 1y hd quy dinh rat nhiéu. Hién chua c6 co ché | Noi dung chu yéu lién
SO dam bao tuan thu thoi han theo quy dinh, | quan dén quy trinh xur

d?}n dén ho so ton dong nhiéu, anh huéng
k& hoach kinh doanh ctia doanh nghiép.

1y hd so, nang cip hé
thong dich vu cong
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STT | Khoan/ | Pon vi gop y Quy dinh tai Théng tu 12 Quy dinh tai du thio 2 Y kién dé xuit — ly do Noi dung giai trinh,
diém Théng tu sira doi tiép thu
Can c6 co ché dam bao thyc thi theo dung | hoic  huwéng  dan
thoi han xtr 1y theo quy dinh. nghiép vu. Cuc Quan
Iy Duoc ghi nhan dé
xem xét khi to chirc
trién khai.

13. Tuong Medipharco Lién quan dén Tuong dwong sinh hoc quy dinh tai TT 07/2022/TT-BYT: Nhom thudc bao tan trong rudt: da | Chua tiép thu.
duong s 1a thudc khong dat tién, viéc thir BE giy phat sinh chi phi va cham tré, vi rat nhiéu san pham nhu véy trén | Ly do: Noi dung gop
sinh hoc toan qudc s& dan dén qua tai cac don vi thir nghiém BE va doanh nghiép khong thyc hién kip, dan dén mét | y lién quan tryc tiép

hiéu luc sb dang ky va gay thiéu thudc didu tri. D& nghi thir hoa tan in vitro thay cho twong duong sinh hoc | @én chinh sach thu

in vivo. Theo quy dinh v/v thir TDSH hién nay thi cac dN s& v6 cung kho khin do viéc tim mua thude chuin | tuong duong sinh

(tham chiéu); Qua tai clia co s& thir TDSH; Chi phi phat sinh khing 16 cia DN; Nguy co gy ngudn san xuat | hoc, pham vi thudc

va cung tng thude thi 4p dung danh muc nay! phai thir va phuong
phéap danh gia, thudc
pham vi xem xét cua
van ban  chuyén
nganh tuong Ung.
Chua xt 1y trong du
thao stra d6i Thong tu
nay.

14. Cong bd | Phong QL gia | Dé nghi bd sung vao du thao Thong tu stra d6i cac ndi dung lién quan dén viée cap nhat, cong bd trén Trang | Tiép thu mot phan.
théng tin | thudc thong tin dién tir ciia Cuc Quan 1y Duoc cac thong tin vé Danh sach co quan quan 1y dugc cac nude thuge | Ly do: Nhu cau cong
phuc vu danh sach SRA hoic EMA; Danh sich co quan quéan 1y dugc cac nudc 1a thanh vién PIC/s va ICH. Danh muc | bd théng tin phuc vu
dAu thau thudc duoc cép giéy dang ky luu hanh; Danh muc thudc biét duge géc, sinh phém tham chiéu;Danh muc | d4u thau 1a c6 thuc va

thudc c6 tai liéu ching minh twong dé cung cap thong tin cho chi dau tu, bén moi thu trong qua trinh 1ap hd | cdn dwoc dap tmg

so du thau clia cac nha thau ciing nhu trong qua trinh 1ap hd so moi thau, danh gia hd so du thau cia céc co | theo hudng  thdng

SOy té . nhat, d& tra ctru. Cuc
Quan ly Duogc s€ ra
soat pham vi thong
tin, cach thirc cong bd
trén  céng  thong
tin/cong dich vu cong
dé phuc vu tét hon
cong tac ddu thau.

15. Cép CPC1 V& su khac biét trong phan loai san pham giita Viét Nam va nudc ngoai. Hién nay, c6 mot s6 san pham khong | Chua tiép thu. Ly do:
CPP cho dugc phén loai 1a thude tai Viét Nam, tuy nhién lai duoc phan loai 1a thudc tai mot s6 quoc gia khac. Sy khac | Viéc cdp CPP cua
thudc biét nay gay khé khin cho doanh nghiép trong viéc chuan bi ho so CPP, giai trinh va trién khai hoat dong san | Viét Nam gin véi
chua co xudt, xuit khiu. Do d0, dé xuét co quan quan 1y xem xét ban hanh huéng dan cu thé hodc c6 vin ban chinh | pham vi san phim
s dang thire dbi voi cac truong hop néu trén, nham gitp doanh nghiép c6 co s phap 1y rd rang dé thuc hién va yén | duoc quan 1y va cép
ky tam trong hoat dong kinh doanh. phép theo phap ludt

Viét Nam. Doi véi
truong hop cd khac
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ly do
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tiép thu

biét vé phan loai san
phim gitra Viét Nam
va nude ngoai, can xir
ly theo quy dinh
chuyén nganh twong
tmg, chwa thé mo
rong co ché cap CPP
nhu & xuat.

16.

Dai  co
16 trong
P3

CPC1

Do nhu ciu thi truong co thé bién ddng theo tung thoi diém, viéc duy tri mét ¢d 16 san xuét ¢ dinh cho thanh
pham 14 khong thyuc su pht hop véi thyc tién san xuét va cung Gmg. Bén canh dé, theo hudng dan cia chau
Au tai Guideline on manufacture of the finished dosage form (EMA/CHMP/QWP/245074/2015), doanh
nghiép dugc phép dang ky dai ¢& 16 thay vi mét ¢ 16 ¢6 dinh. Cu thé, trong hd so, muc P.3.1 can thé hién rd
¢& 16 nho nhat va ¢ 16 16n nhét, qua dé tao didu kién linh hoat trong t6 chtrc san xuit ma van dam bao kiém
soat chat lwgng san pham.

Chua tiép thu. Ly do:
Co 16/dai c& 10 san
xudt 1a ndi dung k¥
thugt c6 thé anh
huéng dén viée tham
dinh quy trinh san
xudt va chat lugng
thubc thanh phim.
Viéc cho phép thay
d6i linh hoat ma
khong ¢ co ché phé
duyét phu hop chua
bao dam yéu cau
quan ly.

17.

Hang
xuat
khau

CPC1

Dé xuit xem xét ap dung co ché quan 1y dbi v6i cac san pham san xuat dé xuit khau, doanh nghiép chiu trach
nhiém toan dién vé hd so, tidu chudn chit lugng va cac khac bi¢t ky thudt (vi du: ¢ 16 san Xudt khong phu
hop véi ho so dang ky trong nudc). Cach tlep can nay phu hop voi thong 1¢ qudc té, khi san pham Xuat khau
dugc quan ly theo yéu cau cua nude nhap khau, dong thoi giup giam tai thu tuc hanh chinh khong cén thiét,
thdc day nang luc canh tranh ctia doanh nghiép.

Chua tiép thu. Ly do:
- Pham vi diéu chinh
cua thong tu nay la
dang ky luu hanh tai
Viét Nam.

18.

Khéac

EuroCham

Trong ho so dang ky, cong ty da nop day da bao cao tharn dinh phuong phap phan tich kém theo dit liéu goc
& tat ca cac phan (Tinh thich hop hé thong, déc hiéu, tuyén tinh, d6 chinh xac, lap lai/chinh xac trung gian)
theo tiéu chuén ding ky. Tuy nhién, cong ty van nhin duoc gop y la dir liéu thim dinh da trén 10 ndm hoic
da tir 1au/qua cti (ndm 2001, 2006, 2010, 2013...), dé nghi cung cap hd so tai thim dinh dé chirmg minh phuong
phap con phu hop hodc yéu cau giri mau dén Vién Kiém nghiém thudc Trung wong hodc Vién kiém nghiém
thuéc Tp. H6 Chi Minh dé tharn dinh tiéu chuan. Hién tai, chwa c6 quy dinh nao dé cap dén thoi gian phai
thAm dinh lai dit liéu do d3 tién hanh tir lau vi trén thuc té phuong phap kiém nghiém cua san pham khong
thay ddi, da duoc tham dinh day du va dugce thyc hién 6 6n dinh qua nhidu nim dé kiém nghiém cac 16 thuong
mai & nude sé tai. Do do, ciing can quy dinh rd trong thong tw 12/2025 dé cong ty ¢ can cir giai trinh ho so

phu hop.

Tiép thu mot phan.
Ly do: T6 soan thao
ghi nh4n phan anh vé
viéc yéu ciu thim
dinh lai tiéu chuan
chit  lugng/phuong
phap kiém nghiém
trong khi hd so da
nép diy du dir liu
tham dinh. Cuc Quan
1y Duoc s€ quan triét,
hudng dan thong nhét
chuyén gia tham dinh
theo dung pham vi
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STT | Khoan/ | Pon vi gop y Quy dinh tai Théng tu 12 Quy dinh tai du thio 2 Y kién dé xuit — ly do Noi dung giai trinh,
diém Théng tu sira doi tiép thu
yé&u cau cua hd so.
19. Nguon | Medipharco (1) Thay ddi, bd sung ngudn nguyén liéu (duoc chét) thudc hoa duge. Cac thay d6i vé ngudn nguyén liéu | - D6i v6i ndi dung
duogc duogc chit hoa duoc: Hién nay VN 1¢ thudc qua nhiéu vao cac nha san xuét nude ngoai, cac nsx nay thuong | (1): Hién nay, toan by
chat / xuyén sat nhép, thay d6i viéc san xuét, dan dén nhidu nguyén liéu bi dut nguon khong mua dugc phai thay ho so thay ddi, bd
ngudn doi sang nha san Xuat moi. Trong khi d6 quy dinh viée b6 sung/thay d6i nay néu nhu thay d6i nha san xuét | sung da dugc thuc
pellet thi ddn dén doanh nghiép muon duoc cAp phép phai thuc hién ho so gan nhu méi, va mat khoang 1,5 - 2 nam | hién online nén tién
dé thyc hién ho 50. bé nghi dua ndi dung nay vao sira d6i, b6 sung hudng dan va Cuc QLD c6 phuong 4n | do giai quyét HS da
giam thiéu hd so can ndp dé doanh nghié¢p thyc hién nhanh hon. duoc céi thién.
(2) Thu tuc cong b thay dbi ngudn nguyén liéu: Cac ngudn nguyén li¢u dugc Cuc phé duyét bd sung (C6 | - Dbi véi ndi dung
cong van chip nhén) nhung chua dugc Cuc chu dong cong bd online trén web ¢ Tra clru nguyén liu lam | (2): Cyc QLD dang
thuoc Viéc nay gy cham tré trong viéc nhap khau nguyén liéu dé san xuat -Dé nghi Cyc QLD quan tdm giai phdi hop voi Viettel
quyét sém cac ho so di ndp con ton dong ciing nhu hd tro giai quyét sém cac hd so xin thay doi cia DN va | d& hoan thién hé
cong bd ngay online trén web. théng dich vu cong.
20. H6 so | CucQuanly Y, Vé ho so du thiao Thong tu: dé nghi bo sung Bang tong hop tiép thu ¥ kién, gbp ¥ ctia Vian phong Bo d6i véi | 1. HO so du thao
du thao Dugc c0 | quy dinh vé& TTHC tai du thao Thong tu. Thong tu da thuc hién
Théng truyén ding theo quy dinh
tur: tai diém b khoan 2
Diéu 39 Nghi dinh s6
78/2025/ND-CP
duoc stra ddi, bd sung
tai Nghi dinh s6
187/2025/ND-CP.
2. Cuc QLD da thao
hd so vé TTHC & xin
v kién Vin phong Bo
truc khi gui thim
dinh hd so du thao
Thong tu theo quy
dinh
21. |Hd so | Vanphong Bo | 1. V& ho so trinh du thao Nghi dinh, d& nghi Quy Cuc cin ctr quy dinh tai Diéu 27 Nghi dinh s6 78/2025/ND- | 1. H6 so du thao
du thao CP Thong tu da thuc hién
Thong sira d6i, b6 sung boi Nghi dinh s6 187/2025/ND-CP. dung theo quy dinh
tur 2. Dy thao Thong tu sira d6i, bd sung mot sb didu ciia Thong tu sb 12/2025/TT-BYT ngay 16/5/2025 c6 quy | tai diém b khoan 2

dinh thi tuc hanh chinh theo Nghi dinh s 63/2010/NB-CP. Pé nghi Quy Cuc xay dung ho so vé TTHC gom:
- Ban dénh gia thi tuc hanh chinh, viéc phan quyén, phan cip, biao dam binh dang gidi, viéc thuc hién chinh
sach dan toc theo Mau sb 06, phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh s6 78/2025/ND-CP ngay 01 thang 4 nam
2025 ctia Chinh phu quy dinh chi tiét mot s6 diéu va bién phap dé t6 chirc, huéng dan thi hanh Luat Ban hanh
van ban quy pham phép luat.

- Ban danh gia tac dong cua thu tuc hanh chinh dugc stra ddi, bd sung trong du thao van ban theo Mau $6
02/DGTD-SDBS, Phu luc ban hanh kém theo Thong tu s6 26/2025/TT-BTP ngay 12 thang 12 nim 2025 cua

Diéu 39 Nghi dinh s6
78/2025/ND-CP
duoc sira ddi, bd sung
tai Nghi dinh s
187/2025/ND-CP.

2. Cuc QLD da thao
hd so vé TTHC dé xin
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STT | Khoan/ | Pon vi gop y Quy dinh tai Théng tu 12 Quy dinh tai du thio 2 Y kién dé xuit — ly do Noi dung giai trinh,
diém Théng tu sira doi tiép thu
Bo Tu phap huéng dian xay dung, ban hanh vin ban quy pham phap luat. y kién Van phong Bo
- Ban danh gia tac dong cua thi tuc hanh chinh dé thuc hién nhiém wvu, quyén han duoc phan cép trong du | trude khi gui thdm
thao vin ban theo Mau s6 03/DGTD-PC, Phu luc ban hanh kém theo Thong tu s6 26/2025/TT-BTP. dinh hd so du thao
- Bang tinh chi phi tuan thu thi tuc hanh chinh trong dy thao vin ban theo Mau s6 04/DGTD-SCM, Phy lyc | Thong tu theo quy
ban hanh kém theo Thong tu sé 26/2025/TT-BTP dinh
22. HO so | Vuphap ché 1. V& du thao T& trinh: Tiép thu
du thao a) Dé nghi ra soat dy thao Td trinh bao dam theo ding Mau s6 02. To trinh duy 4n, du théao van ban quy pham
Théng phép luat ban hanh kém theo Nghi dinh
tur s6 187/2025/ND-CP ngay 01/7/2025 ctia Chinh phu sira d6i, bd sung mot s6
diéu cua Nghi dinh sé 78/2025/ND-CP ngay 01/4/2025 ctia Chinh phu quy dinh chi tiét mot sé diéu va bién
phap dé to chirc, huéng dan thi hanh Luat Ban hanh van ban quy pham phap luat va Nghi dinh 50 79/2025/ND-
CP ngay 01/4/2025 cia Chinh pha vé klem tra, ra sodt, hé thong hoa va xir Iy vin ban quy pham phap luét.
Trong do dé nghi luu ¥ bd sung mot Muc vé cac vin d& bd sung méi sau khi c6 vin ban tham dinh dé bao céo
B0 Y té (néu co);
b) V& co s& chinh tri, phap 1y: Dé nghi bo sung, 1am rd can ctr phap 1y 1am co s¢ ban hanh Thong tu, vi du:
khoan 4 Diéu 89; khoan 9 Diéu 56 va khoan 2 Diéu 58 Luat Dugec....
¢) Vé co s& thuce tién: D& nghi ra soat cac vudng mic, bit cip va cac vin dé phat sinh tir thue tién bao dam
théng nhit v6i Béo cao tong két thi hanh Thong tu s6 12/2025/TT-BYT, vi du: ndi dung béo céo tong két co
05 van dé khé khan, vudng mac va 04 dé xuét, kién nghi sira doi, bo sung Thong tu, tuy nhién, dy thao T
trinh chi c¢6 04 kho khan, virdng mic. Ddng thoi, cac ndi dung dé xudt stra ddi tai du thao dang nhiéu hon cac
kho khan, vudng
mic d¢ cap tai To trinh. Bén canh d6, can nhic viét ngan gon, chi trinh bay
cac vuong méc, bét cap chinh trong dy thao To¢ trinh lam co s& dé stra ddi,
bd sung Thong tu.
2. V& Ban so sanh, thuyét minh dy thao Thong tu: D& nghi ra soat Ban so sanh, thuyét minh dy thao Thong
tu bao dam theo dang MAu sb 12 ban hanh
kém theo Nghi dinh s6 187/2025/ND-CP.
XX Biéu miu
X
1. Mau Pharma Group | 1. THONG TIN CHUNG Khéng thay ddi Céc thong tin ciia Co so diang ky di c6 | Chua tiép thu. Ly do:
0uTT AmCham 1.1. Co s¢ dang ky trong Pon ding ky thay d6i bd sung, viéc | Y kién gop y phu hop
- Tén co so: dua vao Bang so sanh 1 khong can thiét. | véi muyc tiéu tinh gian
- Pia chi: bé nghi bo ndi dung. Mau 01/TT va tranh
lap lai céc thong tin
da co tai don dang ky
thay ddi, bd sung.
2. Mau Pharma Group | 2. BANG SO SANH CHI TIET Khong thay doi Nbi dung so sanh Dang bao ché di ¢6 ¢ | Tiép thu. Ly do: Y
0L/TT | Amcham 1. Théng tin co ban Phén I- Thong tin chung, dé nghi bé dé | kién gop y xac dang
Tén thude tranh trung 1ap thong tin. vé viée luoc bo cac
Dang bao ché tiu chi so séanh
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giao cong nghé san xudt thudc:
Phan ghi chu:

va B sung Phu luc VI,
Phu luc VII, Mau 12/TT,

d6i nhu sau. (2) Co s6 san xuit cudi ciing

STT | Khoan/ | Pon vi gop y Quy dinh tai Théng tu 12 Quy dinh tai du thio 2 Y kién dé xuit — ly do Noi dung giai trinh,
diém Théng tu sira doi tiép thu
Mau sac Dé nghi bo 2 tiéu chi Mau sac, Mui vi voi | khong thuc sy can
Mui vi (néu co) 1y do: mau sic/mui vi cua thanh phidm | thiét trong Mau
thudc duoc phan 4nh qua Thanh phan ta | 01/TT va lam rd 'bao
6. Bao bi va nhén duge duoc so sanh chi tiét & muc 2. | bi cip 1. TS soan
Loai bao bi Thanh phf?m, vi vay viéc so sanh 2 ti€u chi | thao s€ ra soat, chinh
Mau sic bao bi nay 1a khong can thiét. ly dé biéu mau gon
Kich thudc bao bi hon nhung van du cin
Thoéng tin trén nhan ce danh gia tuong
duong chét lugng.

3. Mau AmCham Mau 2C/TT Bdo céo an toan, hiéu | Khong thay doi Dé giam tai cho Cuc QLD khi duyét hd | Chua tiép thu. Ly do:
2C/TT - | Sanofi qua ciia thubc trong quéd trinh luu so va dong thoi giam thu tuc hanh chinh | Viéc yéu cau phan
Diém hanh cho doanh nghiép, chung tdi dé nghi cac | tich bién cb bat loi
6.2 Diém 6.2. Phan tich v& bién cb bat nhom thube c6 nguy co Ve an toan cao | méi hoic da bibt

loi méi hodc da biét ma can phai hon cac nhom khac, bao gdm thudc méi, | nhung can danh gia
danh gia thém vic xin, sinh phém (trr sinh phém thém khong chi gidi
probiotics) can phai nop ké hoach quanli | han ¢ nhom thudc co
nguy co. P& xuét sua Dlem 6.2 mau | k¢ hoach quan Iy
2C/TT. Phan tich vé bién c¢6 bt loi méi | nguy co. Giit pham vi
hodc d3 biét ma can phai danh gia thém | bao cdo nhu dy thao
dbi v6i thude méi, vic xin, sinh phdm | dé bao dam co quan
(trir sinh pham probiotics). quan ly c6 du thong
tin phuc vu xem xét
gia han gidy ding ky
luru hanh.

4. Mau Pharma Group | Mau 2C/TT. Bao cao an toan, hi¢u | Khong thay doi Mau 2C/TT hién yéu cau nhiéu thong tin | Tiép thu mot phan.
2C/TT. | AmCham qua cua thubc trong qué trinh luu trung 13p voi hoat dong canh giac duoc | Ly do: T soan thao

hanh thuong quy va PSUR toan ciu, 1am ting | ghi nhin phan 4nh vé
ganh ning cho doanh nghiép va co quan | viéc Mau 2C/TT dang
quan 1y. D& nghi ra soat, tinh gon cac | yéu ciu nhiéu thong
muc théng tin trong Mau 2C/TT nhung | tin, mot sé ndi dung
van bao dam du dir liéu phuc vu xem xét | c6 thé trung lap voi
gia han GPKLH. dir liéu da duoc bao
cao thuong xuyén
trong hé thong canh
giac duogc. S& tiép tuc
ra soat dé tinh gon

biéu mau.

5. Mau EuroCham Muc s 2. Co so san xudt 2 /co s& | 20. Swa déi Mau 4/TT, | (2) Co SO san xuit cudi cung chiu trach Tiép thu mét phan.
AAITT nhan gia céng/co sé nhan chuyén | Mau 4B/TT, Mau 4C/TT | nhiém xuit xuéng 16 thudc. De nghi stra | Ly do: Y kién vé chu

thich d6i voi co so
xuat xuong 16 cé co
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STT

thz’m/
diem

Don vi gop y

Quy dinh tai Thong tw 12

Quy dinh tai dy thao 2
Thong tu sira doi

Y kién dé xuét - ly do

Noi dung giai trinh,
tiép thu

(2) Co s¢ san xuat cudi cung chiu
trach nhiém xuat xudng 16 thudc

Mau 13/TT, Mau 14/TT,
Mau  15A/TT, Mau
15B/TT ban hanh kém
theo Thong tu nay.

chiu trach nhi¢m xuat xudng 16 thuoc, Co
sO san xuat bulk.

s& thuc tién, dic biét
voi truong hop c¢é
nhiéu co s& xuét
xuéng hodc co s&
bulk product. T4 soan
thao sé tiép tuc ra soat
cach thé hién trong
biéu mau va trén hé
thong truc tuyén dé
phu hop hon.

Mau
AAITT

Stella

G. Cac ndi dung khac (tich [ vao
ndi dung phu hop)

Trung tht tu dé muc v6i muc G. Thude
¢6 d€ nghi dugc ap dung hinh thirc tham
chicu.

Tiép thu. Ly do: Pay
1a 16i k¥ thuat trong
trinh bay biéu mau.
T soan thao s€ chinh
stra lai tht ty dé muc
cho théng nhit.

Mau
AATT,
4B/TT

AmCham

(2) Co sO san xuat cuoi cung chiu
trach nhiém xuat xudng 16 thuoc

Khéng thay ddi

Trudng hop ding ky nhiéu co s& xuit
xuong & nhiéu nude khac nhau: khong
thé ghi dugc trén don dang ky online.
Don dang ky online bi gidi han ky tu,
khong the dé cap day du. Chuyén gia hiéu
nham rang phai 1 co s¢ san xuat (tai vi
tri cht thich nay) méi dugc phép uy
quyén. Trong khi cac co sé khac tham gia
vao qua trinh san xudt (co s san xuét
bulk, co s¢ dong gbi) déu 1a co so san
xudt theo dinh nghia tai thong tu va c6
vai tro uy quyen dang ky thube twong tu
nhu co s¢ xuat xudng néu trén. Yéu cau
bo chu thich va cho phép ghi tén co so
san xuét Bulk Product tai myc nay.

Tiép thu mot phan.
Ly do: Tb soan thao
ghi nhan vudéng mic
khi khai bao nhiéu co
Ny xuat xudng tren
biéu mau tryc tuyén.
S& tiép tuc ra soat
phan chi thich/ciu
hinh hé théng dé bao
dam thuan lgi cho
doanh nghiép va
thong nhat cach hiéu
khi tiép nhan hd so.

Mau
AB/TT,
ACITT

EuroCham
AmCham
Medochemie
Imexpharm
Stella
Traphaco
CPC1

Pharma Group
Vinphaco

20. Stra d6i Mau 4/TT,
Mau 4B/TT, Mau 4C/TT
va B sung Phu luc VI,
Phu luc VII, Mau 12/TT,
Mau 13/TT, Mau 14/TT,
Mau  15A/TT, Mau
15B/TT ban hanh kém
theo Thong tu nay.

Dy théao dé xuat stta doi mau 4B/TT,
4C/TT yéu cau cung cip day di ndi dung
nhu Pon ding ky cip lan dau (ké khai
thong tin vé cong thirc bao ché), ting
ganh ning hanh chinh, thoi gian tham
dinh hd so. Mau 4C/TT: Déi v6i cac thay
dbi ki thuat déu di yéu cau cung cap
thanh phan cong thire, vi€e yéu cau thém
cho thay d6i hanh chinh 13 khong cén

Chua tlep thu. Ly do:
Viéc bd sung mot s6
thong tin ky thuét vao
biéu miu nhim ting
tinh day du, dong bd
dit liéu hd so va phuc
vu quan ly trén moi
truong dién tu. Tuy
nhién, T6 soan thao
s& tiép tuc ra soat dé
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STT | Khoan/ | Pon vi gop y Quy dinh tai Théng tu 12 Quy dinh tai du thio 2 Y kién dé xuit — ly do Noi dung giai trinh,
diém Théng tu sira doi tiép thu
thiét. D¢ xuat giit nguyén biéu mau nhu | tranh  trung  lip,
thong tu 12. khong yéu ciu ké
khai qua murc dbi véi
cac thay ddi thudn tiy
hanh chinh.
9. Mau Stella 16.1. Thubc di dugc cong bd biét | 20. Swa déi MAu 4/TT, | Chua thiy théng tin thudc dd duoc cong | Tiép thu.
4B/TT dugc gbc, sinh pham tham chiéu | Miu 4B/TT, Mau 4C/TT | bd thudc trong nudc san xuat toan bo trén | T6 soan thio s& ra
(néu co, ghi cu thé s6 Quyét dinh, | va B sung Phu luc VI, | ddy chuyén san xuit dat nguyén tic, tiéu | soat bd sung cho phu
ngay ban hanh). Phy Iyc VII, Mau 12/TT, | chuidn EU-GMP hoic twong dwong dugc | hop.
16.2. Thudc da dugc cong bd twong | Mau 13/TT, Mau 14/TT, | co quan quan 1y dugc cua nude thude
duong sinh hoc (néu c6, ghi cu thé | Mdu  15A/TT,  Mau | danh sach SRA hoic EMA cép phép luu
s6 Quyét dinh, ngay ban hanh). 15B/TT ban hanh kém | hanh STELLA. B6 sung thong tin thudc
theo Thong tu nay. trong nudc san xuit toan bd trén day
chuyén san xudt dat nguyén tic, tiéu
chuan EU-GMP hoic twong duong duoc
co quan quan ly dugc cua nudc thude
danh sach SRA hodc EMA cip phép luu
hanh phu hop véi cac ndi dung bod sung
cho nhém thudc nay trong Thong tu.
10. | Mau CPC1 Mau 4C/TT - Stra Mau 4C/TT: bd | Ddi voinodi dung sira d6i Mau 4C/TT, dy | Chua tiép thu.
AC/TT Pharma Group sung: thao yéu cau bo sung déy da nodi dung | Can thong nhat noi
+ Pay da noi dung nhu | nhu Pon dang ky cap lan dau (ké khai | dung don dang ky dbi
Pon ding ky cép lan dau | thdng tin v€ cong thire bao ché, dia chi co | voi tdt ca cac hinh
(ké khai thong tin vé& cong | s& san xuat...). Doanh nghiép xin dé xuét | thirc thay doi.
thirc bao ché, dia chi NSX, | giit nguyén quy dinh nhu tai Thong tu
.2 12/2018/TT-BYT, vi trong thuc t& co
nhiéu ndi dung thay ddi khong lién quan
dén cong thuc bao ché hodc dia chi co s&
san xudt. Viéc yéu cau ké khai va ndp lai
day du cac thong tin ndy s& 1am ting khoi
luong ho so va thii tuc khong can thiét.
Dbi véi tai liéu k¥ thuét, nén quy dinh r3:
cong thirc bao ché trong mot don vi nho
nhit di duoc phé duyét (bao gdm cic
thong tin vé thanh phan, ham luong, tiéu
chuin chét lugng, tén va dia chi co so san
xudt) chi nop kém dbi v6i cac ndi dung
thay d6i lién quan dén ho so chat lugng.
11. Mau Pharma Group | B. Cac ndi dung khac (tich vao ndi | Khong thay doi Dé xuat diéu chinh myc D dé phu hop voi Tlep thu.
4C/TT. dung phu hop) dé nghi diéu chinh, cap nhat thay d6i, bd | T6 soan thiao s& ra

o Ho so dé nghi thAm dinh theo hinh

sung thong tin dd cong bd trong Pon

soat, chinh 1y muc P
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STT | Khoan/ | Pon vi gop y Quy dinh tai Théng tu 12 Quy dinh tai du thio 2 Y kién dé xuit — ly do Noi dung giai trinh,
diém Théng tu sira doi tiép thu
thirc thira nhan ding ky theo mau 4C/TT 4ap dung khoan | ctia biéu mau cho phu
D,Thuéc dé nghi cong bd biét dugc 2 Piédu 53 Thong tu nay. hop hon.
goc
0 Thudc dé nghi céng bd sinh pham
tham chiéu
0 Thubc dé& nghi cong bd twong
duong sinh hoc
o Thudc dé nghi cong bd nhom 1C
0 D& nghi khac (néu c6, d& nghi ghi
chi tiét)
12. Mau Stella Ghi chu: Khéng thay doi Chua ¢ quy dinh cu thé vin ban bao cdo | - Trudong hop da dugc
16/TT Trong qué trinh luu hanh thudc, theo hinh thtrc nao: ndp cong vin hay can | cong bd theo Thong
thong tin ké khai tai bang ké khai phai ndp cap nhat thong tin theo ndi dung | tu 40/2025/TT-BYT,
néu trén c6 thay doi, co sé dé nghi thay d6i MiV-PA41. D¢ nghi huéng dan | néu c6 thay doi da
cong bd phai co vin ban bao cao vé cu thé quy dinh tién hanh. dugc duyé¢t, cong ty
Cuc Quan Iy Dugc lam cong van dé nghi
cap nhat tuong tu nhu
d6i véi cong bd BE,
BDG.
- Truong hop chua
duge cong bd theo
Thong tu
40/2025/TT-BYT,
cong ty thuc hién theo
tht tuc MiV-PA4L.
XXX | Phu lue
1. Phu luc | EuroCham Chua c6 quy dinh vé thu tuc thay d6i Sau khi Carisoprodol va Etomidate duoc | Tiép thu mot phan.
I dé cap nhat s gidy ding ky luu hanh b6 sung vao danh muyc thudc kiém soat | T6 soan thio bo sung
theo cac quy dinh méi dac biét, Thong tu 12 chua cé thi tuc | quy dinh tai Phu luc II

thay ddi tuong tng dé cap nhat sb ding
ky. Dé nghi b6 sung quy dinh thay doi
theo hinh thirc thong bao dé co so ding
ky cap nhat s6 ding ky theo cac quy dinh
mai.

ndi dung didu chinh
sO gidy dang ky luu
hanh trong trudng
hop:

- Thudc di duoc cip
gidy dang ky luu hanh
dugc phé duyét thay
d6i phan loai thudc ké
don hoac khong ké
don theo Phu luc II.

- Thudc, nguyén lidu
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STT

thﬁn/
diem

Don vi gop y

Quy dinh tai Thong tw 12

Quy dinh tai dy thao 2
Thong tu sira doi

Y kién dé xuét - ly do

Noi dung giai trinh,
tiép thu

lam thudc da dugc
cap gidy ding ky luu
hanh c6 thay dbi phan
loai thubc kiém soat
dac biét theo cac van
ban quy pham phap
luat co lién quan”.

Phu Iuc
I

Stella

Pharma Group
Amcham
Sanofi

3. Poi véi thudc, nguyén
liéu lam thude da duoc cap
gidy dang ky luu hanh c6
nhimg thay ddi, bd sung
chua dugc phan loai cu thé
trong phu luc nay (trr
nhitng truong hop duogc
quy dinh tai khoan 2 Piéu
55 Luat Dugc), cac thay
dbi lién quan dén ta duoc
duogc quy dinh tai cac noi
dung MiV-N3 va MiV-NS,
cac thay dbi lién quan dén
dugc chit va/hoic thanh
phim dugc quy dinh tai
ndi dung MiV-N6 (trong
truong hop tiéu chuan ap
dung theo phién ban hién
hanh) khéng bit budc co
so phai ndp hd so ding ky
cac thay ddi, bo sung nay
dén Cuc Quan 1y Dugc.

Viéc dang ky ndi dung MiV-N6 khi
khong co su thay dbi ndi dung chuyén
luan duoc dién hodc thay ddi theo hudng
mo rong (ndi 1ong) lam gia ting khdi
lwong ho so hanh chinh khéng can thiét
va phat sinh chi phi cho ca doanh nghiép
va co quan quan ly. D& xuat diéu chinh
phu hop theo Thong tu 30/2025/TT-BYT
va cho phép co sé tu cap nhat va luu hd
s0 ndi bd, xudt trinh khi co yéu cAu thanh
tra, kiém tra, thay vi phai thyc hién tha
tuc thay ddi bd sung cho timg san phim.

Tiép thu

Du thao Thong tu da
quy dinh: cac thay ddi
lién quan dén ta dugc
dugc quy dinh tai cac
ndi dung MiV-N3 va
MiV-NG6, cac thay d6i
lién quan dén dugc
chit va/hogc thanh
phim duoc quy dinh
tai ngi dung MiV-N6
(trong truong hop
tiéu chuin 4p dung
theo phién ban hién
hanh) khong bét budc
co s& phai nop hd so
dang ky cac thay doi,
bo sung nay dén Cuc
Quan 1y Duoc.

Phu luc
I

EuroCham
Pharma Group
Medochemie

5. Co s c6 thé ndp chung trong
cuing 01 ho so kém theo don dang ky
chung cho nhiéu san pham theo mau
quy dinh tai Thong tu nay trong
truong hop cac thube cua ciing co sé
ding ky va cing co s& san xuit
thanh phdm c6 cung ndi dung thay
dbi hanh chinh sau (ndéi dung da
dugc phé duyét, noi dung dé nghi
thay ddi va cac tai li¢u nop kém cia
cac thudc hoan toan gidng nhau trir
thong tin san phim cua ting thudc):

Khéng thay ddi

Hién nay quy trinh ndp hd so ding ky
thay d6i, b sung theo Thu tuc 91 trén
dich vu cong chua c6 co ché ndp cung
mot ndi dung thay ddi cho nhidu hon 1
san phdm trong cing mot hd so. Dé nghi
b6 sung thém truong hop thay ddi to
hudéng dan sir dung trong truomg hop cac
ham lugng dung chung PI. Kinh dé nghi
Cuc QLD c6 huéng dan vé viéc nop hod
so thay doi, bo sung theo hinh thirc nay
va bd sung khoan 5 nhu sau.

1. Dbi v6i gop ¥ “Thu
tuc 91 trén dich vu
cong chua cd co ché
ndop cung moédt nodi
dung thay déi cho
nhiéu hon 1 san pham
trong cing mot ho
s0”: Cuc QLD dang
phdi hop véi Viettel
dé hoan thién hé
thong

2. Dbi voi gop v “Dé
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Ho so yéu cau:
4. SO liéu so sanh biéu do hoa tan

bo sung co s san xuat dugc chat. Doi vai
thudc biét dugc goc chira cac hoat chat

STT | Khoan/ | Pon vi gop y Quy dinh tai Théng tu 12 Quy dinh tai du thio 2 Y kién dé xuit — ly do Noi dung giai trinh,
diém Théng tu sira doi tiép thu
thay doi tén va/hodc dia chi co sd nghi bd sung thém
dang ky, co s¢ dat gia cong hodc co truong hop thay ddi
SO chuyen giao cong ngh¢ san Xudt to hudng dan sir dung
thudc; thay ddi tén va/hodc cach ghi trong trudng hop cac
dja chi co s& san xuét thanh pham; ham lugng dung
thay ddi tén va/hodc cach ghi dia chi chung PI”: Tiép thu
co s san xuat duoc chat; thay doi
tén va/hoac cach ghi dia chi co so
san xuit ta dugce/vo nang (dia diém
san xuit khong thay doi).
4. Phu luc | Pharma Group | MaV-1: Khong thay doi Yéu cau hd so hién tai c6 bao gdom bang | Chura tiép thu.
I AmCham | ... so sanh to HDSD, khac v&i huéng dan | Bang so sanh noi
Astra Hd so can ndp: thay ddi cia ASEAN. dung dé nghj thay dbi
Hiép héi doanh | .... Thuc hanh tai mot s6 co quan quan 1y | dé 1am co so chuyén
nghiép duogc 6. Bang tong hop so sanh cac noi nhu EMA, HSA thi chi yéu cau ndp | gia tham dinh noi
dung dé nghi thay di, bd sung (gdm HDSD méi va HDSD c¢6 track-changes | dung thay déi. Co s&
ndi dung da dugc phé duyét va noi Thuc té, bang so sanh t& HDSD thuong | c6 thé ndp thém
dung dé nghi thay ddi, bd sung). mat nhiéu thoi gian dé chuén bi, dic biét | huéng din st dung,
khi c¢6 bao gdm bang biéu, biéu dd, hinh | nép ban cap nhat cd
MaV-2: Ve, danh dau thay déi.
..... Dé xuit bo yéu cau bang so sanh, thay
H6 so can ndp: bang t& HDSD cap nhét c¢6 danh dau thay
ddi phu hop véi quy dinh cia ASEAN.
5. Bang tong hop so sanh cac noi
dung d¢ nghi thay dbi, bd sung (gdm
noi dung da duge phé duyét va ndi
dung dé nghi thay ddi, bd sung).
MiV- PA2:
Hb so can ndp:
4. Bang tong hop so sanh cac ndi
dung d¢ nghi thay dbi, bd sung (gdm
noi dung da dugc phé duyét va noi
dung dé nghi thay dbi, bd sung)
5. Phu luc | EuroCham MaV-3.Thay d6i va/hodc bd sung co | Khong thay déi Huéng dan cua chau Au, US, ASEAN | Giai trinh.
I AmCham sO san xuat/dia diém san xuit dugc déu khong yéu ciu sb liéu so sanh biéu | - Yéu cau d6i voi muc
chat d6 hoa tan ddi véi truong hop thay doi/ | 4 nay chi dp dung ddi

vo1 thudéc da duoc
cong bo co6 tai liéu




91

AmCham

Diéu kién can dép tGng:
5. N&€u c6 thay doi vé quy trinh san
xuat, ap dung thém MaV-9.

cia ASEAN, dé xudt chap thuan ca MiV-
PA20 néu thay d6i nho trong QTSX
thudc khong vo khuan. Dé xuét sira doi
nhu sau.

STT | Khoan/ | Pon vi gop y Quy dinh tai Théng tu 12 Quy dinh tai du thio 2 Y kién dé xuit — ly do Noi dung giai trinh,
diém Théng tu sira doi tiép thu
gitta cac thuoc thanh pham trudc va thudc danh myc yéu cau BE hodc dang | ching minh tuong
sau khi thay d6i dbi véi truong hop bao ché yéu ciu BE theo thong tu 07, & | dwong  sinh  hoc.
thudc d3 duoc cong bd co tai lidu nghi khong ap dung quy dinh nay. Thudc biét duge gbc
ching minh tuong duong sinh hoc. khéng nam  trong
danh muc nay, nén
khong c6 yéu ciu
phai nop sé lidu so
sanh biéu d6 hoa tan.
- Cuc QLD s& phd
bién, quan  triét
chuyén gia tham dinh
khéng yéu ciu ndi
dung nay dbi véi
thudc da duoc cong
bd biét duoc gbc
trong qué trinh thim
dinh TPBS. Khong
sua noi dung Thong
tu.

6. Phy lyc | EuroCham MaV-4: Thay doi dia diém san xuat: | Khong thay doi Theo ASEAN Variation guideline: Thay | Chua tiép thu. Ly do:
I a) Ban thanh phiam o dang bulk d6i, bd sung co s san xuat thanh pham | Theo Luét Dugc, thay
product; dugc ndp dudi hinh thic thay ddi 16m | d6i co s& san xuét
b) Thudc thanh pham. (MaV-4). MaV-4 trong phu lyc II, théng | thanh pham thudc
tu 12/2025/TT-BYT chi cho phép truong | truong hop phai cap
hop thay d6i dia diém san xuét (khong | gidy diang ky luu hanh
thay d6i co s san xuat thanh phdm). Su | méi. Vi vdy chua sira
thay d6i vé co so san xuit thanh pham s& | noi dung MaV-4 theo
dan dén viéc phai dé nghi cip gidy ding | huéng mo rong sang
ky luu hanh méi cho thudc. Dé xuét sta | thay ddi co sé san
doi MaV-4, phu luc II theo myuc MaV-4 xuét thanh phélrn nhu

ciia ASEAN Variation guideline. dé xuit.
7. Phu luc | Pharma Group | MaV-4. Thay ddi dia diém san xuat: | Khong thay déi Dé théng nhat v6i Hudng dan thay d6i | Tiép thu. Ly do: Y

kién gop ¥ phu hop
v6i  huéng  dan
ASEAN trong trudong
hop chi c6 thay ddi
nho vé quy trinh san
xuit thudc khong vo
khuén. T soan thao
s& ra soat chinh ly dé
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STT | Khoan/ | Pon vi gop y Quy dinh tai Théng tu 12 Quy dinh tai du thio 2 Y kién dé xuit — ly do Noi dung giai trinh,
diém Théng tu sira doi tiép thu
cho phép ap dung
thém MiV-PA20 khi
phu hop.
8. Phu luc | Pharma Group | MaV-5. Thay dbi, b sung co SO Dé nghi diéu chinh tir nglr phu hop véi Tiép thu.
I AmCham dong goi/dia dlern dong goi so cap phén loai thay d6i. P& xuét sira nhu sau:
(tlep xUc truc tlep v6i thude) ddi voi Déi voi thube dong goi tai nude ngoai:
thudc vo khuan CPP hoic gidy chimg nhan GMP ching
*Ho so can ndp: minh co s¢ dong goi/dia diém déng gol
2. Dbi véi thube dong goi tai nude m&i phu hop dé duoc dong gbi so cip
ngoai: CPP hodc gidy ching nhan dang bao ché cua thudc.
GMP chimg minh dia diém dong goi
moi phu hop dé duoc dong 201 so
cip dang bao ché cua thudc.
9. Phu luc | EuroCham MaV-6.Thay d6i tiéu chudn chat | Khong thay doi Tai liéu sb 2-Phiéu kiém nghiém duoc | Tiép thu
Il luong dugc chat [khi khong c6 gidy chat/thanh phim méi da tring véi tai lidu
chtng nhén tudn tha duge dién chau D4. Do d6 dé xuét bo tai liéu 2 dé tranh
Au (CEP)] v/ hodc thudc thanh trung lap tai liéu. (b)Bo bot chi tiéu chét
pham thudc cac truong hop sau: lwong va mirc chét lugng. 1. Cung cép
Hb so can nop: céc tai liéu tir D1- DA4.
(a) M¢ rong gidi han cia chi tiéu
chat luong:
4. Phiéu kiém nghiém va/hodc sb
liéu phan tich 16 ctia duoc chat/thude
thanh pham d6i vai tat ca cac chi tiéu
chat luong trong tiéu chudn chit
lwong méi tién hanh trén 02 16 (16
pilot hodc 16 san xuét).
(b)B6 b6t chi tidu chat lugng va
mirc chat luong
1. Cung cap cdc tai liéu tir D1- D4.
2. Phiéu kiém nghiém  duoc
chat/thubc thanh phdm theo tiéu
chuan chat luong méi (dbi véi duge
chat) va tiéu chuan chat lugng luu
hanh méi (d6i v6i thudc thanh
pham).
10. | Phu luc | Pharma Group | MaV-7. Thay déi, bd sung c¢& 16 dbi | Khong thay doi Dé xuat Cuc QLD chép nhan CoA hoic | Tiép thu. Ly do: Y

AmCham

véi thudc thanh pham v6 khuan

Bang so sanh sd liéu phan tich 16 do. Sb

kién gép ¥ phu hop
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STT | Khoan/ | Pon vi gop y Quy dinh tai Théng tu 12 Quy dinh tai du thio 2 Y kién dé xuit — ly do Noi dung giai trinh,
diém Théng tu sira doi tiép thu
Ho so can np co6 yéu cau: liéu phan tich 16 & dang CoA hoic Bang | véi  huéng  dan
so sanh déu dam bao co thé kiém tra duoc | ASEAN  va  gidp
S4 liéu phan tich 16 (dang bang so tiéu chuén cua thanh phdm trudc va sau | doanh nghiép linh
sanh) cua it nhat 02 16 san xuit cla thay d6i. Huong dan ciia ASEAN chép | hoat hon trong viéc
thudc thanh pham truéce va sau khi nhian CoA hodc Bang so sanh s liéu | ndp tai liéu chimg
c6 thay doi. phan tich 16. minh s liéu phan tich
16. T6 soan thao s& ra
soat chap nhan hinh
thirc CoA hodc bang
so sanh sb liéu phan
tich 16 khi ndi dung
thong tin  tuong
duong.
11. | Phy lyc | Pharma Group | MaV-13. Thay doi, bo sung quy | Khong thay doi Diéu kién d4p g “Chat lidu bao bi dong | Chua tiép thu
I AmCham cach dong goi thudc thanh pham g6i khong thay d6i” gay kho khan trong | Noi dung quy dinh
trong bao bi so cip va, hodc thay ddi truong hop thay d6i/bd sung quy cach | ndy phu hop voi
hinh dang hodc kich thudc d6 bao dong goi trong bao bi so cdp dong thoi | huéng  din  cua
g6i so cap hodc hé thong dong kin thay d06i/bo sung chat lidu bao bi dong goi | Asean.
dbi voi thube vo khuan dang ran va so cAp ddi véi thudc thanh phidm vé | Truong hop thay ddi
dang dung dich. khudn (MaV-12). chat liéu thi dd duogc
* Picu kién can dap tmg: quy dinh tai MaV-12.
3. Chét lidu bao bi dong goi khong
thay doi.
12. Phy luc | Pharma Group | MaV-17. Thay dbi 1on trong quy | Khong thay doi Ngoai co s& san xuat duge chat, chii s | Tiép thu.
I AmCham trinh san xuét dugc chat (khi khong hitu GPLH san phdm (thanh phim) ciing | Y kién gop y phu hop
¢6 Gidy chung nhan tuan thi Dugc 13 co s6 ¢6 vai trd/ trach nhiém trong van | véi  hudng  dan

dién chau Au (CEP)

* Hb so can ndp:

4. Thu cta co s& san xuat duoc chét
tuyén bd khong xuat hién tap chat
moi bang hodc vuot ngudng chip
nhan cling nhu khong c6 su tang gidi
han tap chat doi hoi phai c6 nghién
ctru thém vé tinh an toan.

5. Thu clia co s& san xudt duge chét
tuyén bo khong c6 su thay doi trong
tiéu chuan chit luong di duoc duyét
ctia dugc chit hodc néu co bit cu
thay d6i ndo trong tiéu chudn chit

dé lién quan t6i tidu chuan chit luong
dugc chét (bao gom céc tiéu chi lién quan
dén tap chat). Huong din cua ASEAN
chap nhan thu tuyén bd tir chii s¢ hitu
GPLH san pham.

ASEAN khi cho phép
thu tuyén bd cia co
s& san xudt duge chét
hodc chu so hiru gidy
phép luu hanh san
phidm trong truong
hop thich hop. Tb
soan thao s€ ra soat,
chinh 1y theo hudng
rd hon thanh:

“4. Thu cua co s san
xuat duge chit hoic
chu sé hitu GPLH
thudc tuyén bd khong
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STT

thz’m/
diem

Don vi gop y

Quy dinh tai Thong tw 12

Quy dinh tai dy thao 2
Thong tu sira doi

Y kién dé xuét - ly do

Noi dung giai trinh,
tiép thu

lugng dugc chat (vi du theo hudng
chit ch& hon) thi cin ndp bang so
sanh giita tiéu chuin chat luong moi
va tiéu chuan chat luong di duoc
duyét cua duoc chét.

xuat hién tap chat moi
béng hoac  vuot
ngudng chip nhan
cling nu khong c6 su
tang gi6i han tap chit
doi héi phai  co
nghién ctru thém vé
tinh an toan.

5. Thu cta co so san
xuat duge chit hoic
chu s6 hitu GPLH
thude.”.

13.

Phu luc
I

CPC1
Vinphaco

MaV-18. Phan loai tir thudc ké don
thanh thudc khong ké don

(4p dung ddi véi thude dau tién dé
nghi phan loai lai thanh thudc khong
ké don)

Diéu kién can dap ing: Thude di co
thoi gian luu hanh tai Viét Nam t6i
thiéu tir 03 nam tro 1én

Khéng thay ddi

Dé nghi xem xét bd yéu cau thude phai
c¢6 thoi gian Ivu hanh tai Viét Nam tdi
thiéu 03 nam d6i voi noi dung thay doi
18 (MaV-18). Trong thuc té, ddi voi cac
thudc méi duge cip gidy dang ky luu
hanh nhung chua Iuu hanh tai Viét Nam,
doanh nghiép da can ct theo phan loai
cta thude ¢o cung hoat chét, duoc liéu,
ham lugng, nong d9, dang bao ché véi
thuéc duge cap phép, luu hanh tai cac
nudc co co quan quan ly duge quy dinh
tai khoan 9 Diéu 2 Thong tu 12/2025/TT-
BYT (Co quan quan 1y duoc phdm Chau
Au (EMA) va Co quan quan 1y duoc chat
ché (SRA - Stringent Regulatory
Authorities)).

Chua tiép thu. Ly do:
Diéu ki¢n thudc da co
thoi gian luu hanh tai
Viét Nam t6i thiéu 03
nim dbi voi viée
chuyén phéan loai tir
thuoc ké don sang
thudc khong ké don
nhdm bao dam c6 du
dir liéu theo doi an
toan trong diéu kién
st dung thuc té tai
Viét Nam.

- Theo hudng dan cua
WHO, cin ctr chuyén
tir thuée ké don thanh
khong ké don la san
pham phai luu hanh it
nhit 5 nam, thoi gian
quy dinh nay c6 thé
thay ddi & cac nudc
khac nhau, vi du: 3
nam & New Zealand,
6 nam & Nhat, 10 nam
¢ Phillipin.

14.

Phu Iuc
I

Pharma Group
AmCham

MiV-N2. Thay déi/bé sung nha san
xuat/dia diém san xuat ta dugc

Khéng thay doi

Dé nghi khong bat budc co s phai nop
ho so théng bao MiV-N2 khi thay d6i, bo
sung nha san xuét ta duge. Ly do: cac co
s& san xuat dat GMP di c6 trach nhiém

Chura tiép thu. Ly do:
Viéc thay d6i/bd sung
nha san xuat/dia diém
san xuét ta dugc van
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STT | Khoan/ | Pon vi gop y Quy dinh tai Théng tu 12 Quy dinh tai du thio 2 Y kién dé xuit — ly do Noi dung giai trinh,
diém Théng tu sira doi tiép thu
quan ly ta dugc va nha san xuat ta dugc | can dugc thong bao
sir dung trong san xuét thanh phdm theo | dé co quan quéan 1y c6
yéu cau GMP; ddng thoi cac quy dinh | thong tin phuc vu hau
hién hanh da c6 co ché kiém soat chat | kiém va truy xuét
lwong ta dugc. Yéu cau phai thong bao | nguén gbc khi can
thay ddi, bd sung nha san xut ta duoc 1a | thiét. Gitr quy dinh du
yéu cau riéng cta Viét Nam, chua phu | thio.
hop v6i thuc hanh cta cac nudc tham
chiéu va trong khu vuc. Thuc té viée
quéan 1y nha cung cap ta dugc tai cac tap
doan da quéc gia thuong rat phtc tap, véi
nhiéu loai t4 duoc, nhiéu nha san xuit va
nhidu nha may trong cung hé théng dé
bao dam ngudn cung toan ciu.
15. Phu luc | Hiép hoi doanh | MiV-PA2. Thay d6i, b sung ndi | Khong thay doi Theo xu hudng hién nay, cac thudc ung | Chua tiép thu
I nghiép dugc dung cua huéng dan st dung thu dugc nghién ctru va cip nhét nhiéu | Viéc hop nhat to
Astra va/hodc mau nhin ap dung ddi véi chi dinh méi lién tuc trong qué trinh luu | HDSD sau cac lan

cac truong hop sau:

a) Thay ddi thiét ké ma khong thay
ddi y nghia;

b) B6 sung/bo bét/thay thé hinh anh,
so' dd, hodc ndi dung;

¢) B6 sung/thay dbi theo hudéng chat
ché hon canh bao, than trong, chong
chi dinh va/hodc tic dung khong
mong mudn so voi huéng din su
dung da dugc duyét;

d) Thu hep nhém bénh nhan st
dung;

e) Bo bot chi dinh;

g) Cap nhat t& huéng dan st dung
theo t& huéng dan st dung cua biét
duoc géc tai Viét Nam hoac theo to
huéng dan sir dung da duoc cac co
guan quan ly SRA phé duyét trong
truong hop khéng co biét duge gbc
tai Viét Nam.

hanh. Tai cac nudc nhu My, Chau Au,
Singapore, co quan quan ly cho phép
cong ty ndp song song 2 hodc nhidu hd
so cap nhat chi dinh ma khong phu thudc
vao viéc phé duyét hd so dang ndp trude
d6. Do @06, cac chi dinh dugc duyét kip
thoi va nhanh choéng.

Trong khi tai Vi€t Nam, viéc cap nhat
nhiéu chi dinh song song trong cac hd so
riéng 1¢ trong truong hop nay bi bat cap
do hé théng chua thyc hién dugc viée
hop nhét cic to HDSD sau khi duoc
duyét. Néu cac cap nhat nay duoc phé
duyét tai cac thoi diém khac nhau, dan
dén ton tai dong thoi hai phién ban
HDSD hop 1& cho cting mot thude. Didu
nay gy ra. sy khong thong nhat giira cac
tai liéu dugc phé duyét, kho khan khi
trién khai hoat dong thong tin thudc, kho
khan khi doanh nghiép thuc hién cac cap
nhat tiép theo vi khéng c6 phién ban hién
hanh duy nhit lam cin ct.

thay d6i bo sung
thanh ban HDSD cudi
cung la nhiém vu cua
doanh nghi¢p
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STT | Khoan/ | Pon vi gop y Quy dinh tai Théng tu 12 Quy dinh tai du thio 2 Y kién dé xuit — ly do Noi dung giai trinh,
diém Théng tu sira doi tiép thu
16. Phu luc | Vabiotech Khoan 2 muc II (C. Vac xin) Khong thay doi Can lam 16 quy dinh &p dung doi voi vac | Giai trinh
I 2. Ngoai cac truong hop thay dbi xin ¢6 dugc ap dung diém 3 khoan 1 muc | Déi v6i Vic xin: thay
quy dinh tai khoan 1 muc nay, ho so A khéng dbi lién quan chat
dé nghi thay doi lién quan chét luong phai dugc phé
luong, an toan, hi€u qua phai duoc duyét trudc khi thuc
phé duyét trude khi thyuc hién; hd so hién; hd so can ndp
can ndp tham khao cac tai li¢u theo tham khao cac tai liéu
huéng dan cia WHO vé thay d6i, bd theo hudng dan cua
sung d6i v6i vic xin (WHO TRS WHO v¢ thay d01 bd
993 hodc ban cap nhat tai liéu nay) sung ddi voi vac xin
hoic theo huéng dan ctia EMA hoic (WHO TRS 993 hoac
US FDA ban cap nhat tai liéu
Diém 3 Khoan 1 Muc A. Mot sb nay) hoac theo hudng
huéng dan chung dan cua EMA hoic
3. Poi véi thuéc nguyén liéu lam US FDA.
thudc di dwoc cip gidy dang ky luu
hanh c6 nhiing thay d6i, bo sung
chua duoc phan loai cy thé trong phu
luc nay (trir nhiing truong hop duoc
quy dinh tai khoan 2 Diéu 55 Luat
Dugc), cac thay doi lién quan dén ta
dugc dugc quy dinh tai cac ndi dung
MiV-N3 va MiV-N6, cac thay doi
lién quan dén dugc chat va/hoic
thanh phém duogc quy dinh tai ndi
dung MiV-N6 (trong truong hop
tiéu chuan ap dung theo phién ban
hién hanh) khong bat budc co sé
phai nop hd so ding ky cac thay doi,
bd sung nay dén Cuc Quan 1y Dugc.
17. Phu luc | EuroCham MiV-PA3. Thay doi, bo sung co | Khong thay doi ASEAN variation guideline khong c6 Tiép thu va stra nhu
I AmCham so/dia diém chiu trach nhiém xuat yéu ciu nay. Dé nghi bo y€u cau nay hodc | sau:

xuong 16

Muc hd so can ndp (D):

2. S liéu tham tra quy trinh phan
tich da dugc duyét tai dia diém xuit
xuéng 16 méi hodc hd so chuyén
giao quy trinh phén tich da duogc
duyét tir dja diém xudt xuong 16 da
dugc duyét sang dia diém xuét
xuong 16 méi (néu co).

lam rd trudong hop can ndp dé ap dung
thong nhét (chi 4p dung véi truong hop
co so xudt xuong cling dong thoi 13 co so
chiu trach nhiém kiém tra chit lugng).
Dé xudt bo yéu ciu nay hodc sira nhu sau.

D) Hb so can nop:

S6 liéu tham tra quy
trinh phan tich da
dugc duyét tai dia
diém xuat xuéng 16
mé6i  hoic hd  so
chuyén giao quy trinh
phan tich da duoc
duyét tr dia diém
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STT | Khoan/ | Pon vi gop y Quy dinh tai Théng tu 12 Quy dinh tai du thio 2 Y kién dé xuit — ly do Noi dung giai trinh,
diém Théng tu sira doi tiép thu
xuat xuéng 1o da
duogc duyét sang dia
diém xuit xuong 16
moi (tror truong hop
co sO xudt xuong
khoéng phai l1a co so
chiu trach nhiém
kiém tra chit lugng).
18. | Phu luc | EuroCham MiV-PA3.Thay d6i, bd sung co | Khong thay doi Khong c6 khai niém chu sé hiru san | Chua tiép thu.
I so/dia diém chju trach nhiém xuét ph?im trong Luat Dugc cling nhu cac van | Noi dung quy dinh
xudng 16 ban dudi Luat Duge. Ngoai ra, hau hét | ndy phu hop véi
Muc hé so can ndp (D): cac yéu clu trong cac thay ddi néu trén | hudng din Asean
3. Gidy uy quyén tir chu sé hitu san déu dugc ghi chu 1a: Néu c6. Do viy noi
pham iy quyén co so xudt xuong 16 dung can ndp nay 1a khong can thiét. Dé
moi thyc hién xuat xuong 16 (néu nghi bo cac yéu cau nhu liét ké.
c0).
19. Phu luc | Pharma Group | MiV-PA3. Thay ddi, bd sung co | Khong thay déi Trong nhiéu trudng hop, co so chiu trach | Chwa tiép thu
I AmCham so/dia diém chiu trach nhiém xuét nhiém xuat xuong 16 khong phai 1a co s¢ | D& nghi cung cap tai
xuong 16 kiém nghiém. Do d0, viéc thay ddi co so | liéu nay dé chimg
*Hd so' cAn ndp: xudt xuéng 16 hoan toan khong anh | minh phuong phéap
2. Sb lidu tham tra quy trinh phan huéng téi quy trinh phan tich san pham. | phén tich van phii hop
tich da duoc duyét tai dja diém xudt Trong trudng hop c6 thay doi co so kiém | tai dia diém méi va
xuéng 16 méi hodc hd so chuyén nghiém, ndi dung thay déi MiV-PA40 | dam bao tinh twong
giao quy trinh phan tich da duoc can dugc dé trinh trong hd so, trong d6 | dwong sau chuyén
duyét tir dia diém xuat xuong 16 da dad co yéu cau vé So liéu tham tra quy | giao
duoc duyét sang dia diém xuét trinh phan tich da dugc duyét tai dia diém
xudng 16 mai (néu cb). xuat xuong 16 méi hodc hd so chuyén
giao quy trinh phan tich Huéng dan cta
ASEAN khong yéu cau nop tai lidu nay.
Dé xuit Cuc QLD bo ndi dung nay.
20. Phu luc | EuroCham MiV-N4: B bot co sé san xuat duge | Bo bot co sé san xuét duoc | Hién nay thong tu da cho phép ding ky | Tiép thu. Ly do: Y
I AmCham chat chat thay d6i/ bo sung co s& dong gbi. Do do, | kién goép y phu hop

truong hop di co co s dong goi thay thé,
dé nghi cho phép bo bt co s dong goi
nhu v6i co sd san xuat dugc chat, thong
nhat véi MiV-N7 ASEAN variation
guideline. MiV-N4: Bo6 b6t co s& san
xult duoc chit, co s déng gbi thanh
pham.

véi logic cua viée bo
bét co sé khong con

sir dung va thong nhat
voi huéng dan
ASEAN. ToO soan

thao s& ra soat bd
sung truong hop co
s6 dong goi thanh
phdm khi du diéu
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STT | Khoan/ | Pon vi gop y Quy dinh tai Théng tu 12 Quy dinh tai du thio 2 Y kién dé xuit — ly do Noi dung giai trinh,
diém Théng tu sira doi tiép thu
kién.
21. Phu lyc | Pharma Group | MiV-PA4.Thay dbi, bd sung co so | Khong thay doi Dé xuat bd sung nha san xuét duoc chét | Chua tiép thu. Ly do:

I AmCham san xuét/dia dlem san xuét cua dugc ¢6 chirng nhan CEP dbi vé6i thudc khong | Viée chuyén thay

Sanofi chat [khi c6 gidy ching nhan tuan ké don: Mot s6 nudce viée bo sung/thay | d6i/bd sung nha san
thu duoc dién chau Au (CEP) thé NSX duge chat co chuing nhan CEP | xuat dugc chat c6
chi yéu cau nop dang Notification (nhu | CEP dbi véi thude
New Zealand) hodc khong can ndp ho so | khéng ké don sang
thay d0i (nhu Australia) thay vi dang | hinh thic chi théng
thay d6i can phé duyét (MiV-PA4). Do | bao la thay doi 16n vé
NSX c6 CEP d3 dugc danh gia va chip | mic do kiém soat hd
nhan bdi hoi déng Chau Au (EDQM). s0, can can nhéc than
trong hon. Gilt quy

dinh du thao.

22. Phu luc | EuroCham MiV-N6: Thay doi tiéu chuan chat | Khong thay doi Viéc viét nhu hudng dan hién tai yéu cau | Tiép thu.

I lwong xuat xudng va tiéu chuan chat dit liéu tham dinh quy trinh phan tich méi T6 soan thao ra sodt
luong lvu hanh cua thudc thanh c6 thé gay hiéu nhdm ring clr thay ddi | va chinh stra phu hop
phim va/hodc duge chat va/hodc ta quy trinh phan tich thi phai yéu cau thim | véi huéng dan cua
dugc khi cdp nhat phién ban cia dinh lai. Tuy nhién d6i voi dugc chat/ta | Asean.
cung duoc dién. duogc, néu quy trinh phan tich theo duoc
Tai liéu can ndp: dién thi khi cap nhat khong yéu ciu phai
tham dinh, véi thanh pham thi chi yéu
4. Béi v6i thay dbi quy trinh phan cu tham dinh lai thich hop hé thong,
tich trong tiéu chuin chét luong, yéu khong yéu cau phai tham dinh lai day du.
cau dit liéu thim tra quy trinh phan Viét lai nhu ASEAN sé& linh hoat hon va
tich méi. cong ty ¢co thé gidi trinh tiy theo timng

thay doi.
23. | Phu luc | Pharma Group | MiV-N8.Thay dbi tén co sé san xuat | Khong thay doi Do thay dbi chu so hitu, ngoai thay ddi | Tiép thu

I AmCham do thay ddi chu so hitu ctia co sO san tén CSSX, ¢ truong hop vira thay ddi ca
Xuét dia chi CSSX. Huéng dan ctia ASEAN

(N3) ciing d& cap chung la thay déi chu
sO hitu cia CSSX - tie 13 bao gom trudng
hop thay dbi ca tén va dia chi. Dé xut
stra wording: MiV-N8.
24, Phu luc | Pharma Group | MiV-PA9. Noi dung thay d6i Khéng thay ddi Dé nghj khi thay dbi quy trinh phan tich | Tiép thu va sua lai

Thay ddi quy trinh phan tich trong
tiéu chuan chét luong dugc chét cua
cac duoc chit chua co trong dugc
dién.

Hb so can ndp (D):

trong ti€u chuin chit lugng duoc chit,
chi yéu cau nop phleu kiém nghiém 2 16
theo tiéu chudn méi néu c6 thay dbi tiéu
chuin chat lugng dugc chit; truong hop
chi thay d6i quy trinh phan tich thi dit liéu
tham dinh hodc tham tra la du.

thong nhét véi huéng
din cua Asean nhu
Sau:

“Phiéu kiém nghiém
duoc chat trén it nhat
02 16 theo tiéu chuin
chit lwong moi
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STT | Khoan/ | Pon vi gop y Quy dinh tai Théng tu 12 Quy dinh tai du thio 2 Y kién dé xuit — ly do Noi dung giai trinh,
diém Théng tu sira doi tiép thu
3. Phiéu kiém nghiém duogc chat trén va/hoac SO li¢u phan
it nhat 02 16 theo tiéu chuin chit tich 16 (dudi dang
luong moi. bang so sanh)
25. | Phu luc | Pharma Group | MiV-N10. Thay doi tén va/hodc dia | Khong thay doi Dé xuat sira ndi dung MiV-PA37 thanh | Tiép thu. Ly do: Pay

I AmCham chi (nhu ma buu dién, tén phd) cua MiV-N8 cho ding véi ndi dung thay d6i. | 13 16i ky thuat vé dan
co s6 xuat xuong 16 2: Khong ap dung cho truong hop thay chiéu ma thay dbi. T6
* Piéu kién ap dung ddi chu s¢ hitu cta co sO san xuét. Neu soan thao s€ chinh
2: Khoéng ap dung cho truong hop thay ddi chu sé hiru cia co s san xudt, | sira lai ma twong tmg
thay dbi chu s hitu cia co s& san xem MiV-PA37 N8. Bé xuét sira PA37 | cho dung.
xuat. Néu thay ddi chu sé hitu cta co thanh N8: Stra lai ma thay d6i cho ding
sO san xuat, xem MiV-PA37. v6i ndi dung thay ddi.

26. | Phu luc | EuroCham MiV-N11.Thay dbi tén va/hoic dia | Khong thay doi Khong c6 khai niém chu sé hiru san | Chua tiép thu.

I chi (nhu ma buu dién, tén phd) cua phim trong Luat Duoc ciing nhu cac van | Noi dung quy dinh
co so chiu trach nhiém vé kiém ban dud¢i Ludt Dugc. Ngoai ra, hau hét | ndy phu hop  véi
nghiém chit lwong thudc thanh cac yéu clu trong cac thay dbi néu trén | huéng  dan  cua
pham (khi dia diém co so khong thay déu duogc ghi cha 1a: Néu co. Do vay ndi | Asean.
doi) dung can ndp nay 1a khong can thiét. Dé
Muc hé so can ndp (D): nghi bo cac yéu cau nhu liét ké.

2. Thu Gy quyén cta chu s& hitu san
pham cho co so/dia diém méi hodc
phong klem nghiém chiu trach
nhiém vé kiém nghiém chat luong
thudc thanh phim méi (néu co).
27. Phu luc | Pharma Group | MiV- PA17. Thay d6i chat tao | Khong thay doi Ngoai viéc thay doi chat tao mau, tao | Tiép thu. Ly do: Y

. AmCham mau/tao mui cua thude [thém vao, mui, thay d6i mau sic vo nang ciing kién gép y phu hop
b6 bt hodc thay thé (cac) chat tao thudc nhom cac thay ddi ndy, thong nhat | voi  thuc  tidn  va
mau/tao mui] v6i hudng dan cia ASEAN. tuyén bd | huéng din ASEAN.

khong c6 sy thay do6i trong tiéu chuan | T6 soan thao s& ra
chét luong d3 duoc duyét cua duoc chat | soat bd sung trudng
hodc néu c6 bit cir thay dbi nao trong tiéu | hop thay déi mau sic
chuan chat lugng dugc chét (vi du theo | vO nang trong pham
hudng chat che hon) thi can nop bang so | vi ndi dung thay doi
sanh gitra ti€u chuin chét lwong méi va | nay.
tiéu chuan chét luong da dugc duyét cia
dugc chit. D& xuat Cuc QLD bd sung
thay di mau sic vo nang trong phan loai
thay dbi nay.

28. Phu luc | Pharma Group | MiV-PA21. Thay d6i tiéu chuan | Khong thay doi Nhiéu truong hop thay (101 tiéu chuan | Gidi trinh

EuroCham
AmCham

chat lugng ciia ta dugc ap dung ddi
v0i cac trudong hop sau:

chat lugng ta duogc bao gorn ca gidi han
mo rong hon hodc thay thé/loai bo chi

MiV-PA21 tai Thong
tu 12 da phu hop voi
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STT | Khoan/ | Pon vi gop y Quy dinh tai Théng tu 12 Quy dinh tai du thio 2 Y kién dé xuit — ly do Noi dung giai trinh,
diém Théng tu sira doi tiép thu
a) Gioi han chi ti€u chat lugng chat tieu va muc chat luong. Huéng dan | husng dan  cua
ch€ hon/m¢ rong hon ASEAN ciing c6 pham vi ap dung rong | Asean.
b) B6 sung/thay thé/bo bét chi tiéu hon: Ap dung cho ca tiéu chuan chit chd
chat lugng va mirc chit lugng méi. hon va mé rong hon. BO sung/thay
thé/loai bo test va gidi han. Pé xuét Cuc
QLD sira d6i ndi dung nay theo huéng
dan ciia ASEAN.
29. | Phu luc | Imexpharm MiV-PA23 Thay d6i nguon goc vo | Khong thay doi MiV-PA23: Thay doi/ Bo sung co s¢ san | Chura tiép thu.
I nang cung, ap dung dbi véi cac xudt vo nang (thanh phan ta duoc, khong | Noi dung quy dinh da
truong hop sau: ¢6 tac dung dugc 1y) dang bat bude ndp | phu hop v6i hudng
a) Thay d6i nguon gdc nguyén lidu sO liéu do on dinh thanh pham. Diéu nay | dan ciia Asean
san Xut vo nang cimg; khit khe hon so véi mi thay déi 16n
b) Thay dbi/bd sung co s¢ san xut MaV-3-Thay dbi co s& san xudt dugc
vo nang cung. chat (thanh phan tao tac dung duoc 1y ciia
cua thudc) von chi yéu cau ndp Thu cam
ket.
30. |Phu luc | EuroCham MiV-PA23.Thay doi ngudn gc vo | Khong thay déi Viéc yéu cau tai liéu nhu MiV-PA23 | Tiép thu. Ly do: Y
I AmCham nang cimg, ap dung ddi véi cac trong trudng hop thay ddi co s¢ san xuét kién gop y xac dang
truong hop sau: v6 nang ma khong thay d6i ngudn goe vo | vé viée phan biét thay
a) Thay d6i ngudn gbc nguyén liéu nang 1a khong phu hop. MiV-PA23 theo | d6i ngudn gbc vo
san Xuat vo nang cimg; Hudéng dan thay dbi cia ASEAN khong | nang véi thay d6i/bd
b) Thay d6i/bd sung co s& san Xuat deé cap. dén viéc thay 601/ b6 sung co s | sung co s¢ san xuat
vO nang cung. san xuit vo nang -> D& nghi sira lai thong | vé nang theo hudng
nhét voi ASEAN. bé nghi bo muc a, b & | din ASEAN. T soan
tisu d& MiV-PA23 thdéng nhéat véi | thio s& ra soat chinh
ASEAN variation guideline. 1y lai tén va pham vi
n6i dung thay ddi.
31. Phu luc | Stella MiV-PA23 Khéng thay doi Yéu cau chua phu hop, cam két nguyén | Chua tiép thu
I HO6 so can ndp yéu cau: lidu san Xuét vo nang tinh khlet nén duge | Co so san xuat thude
“Cam két cua co s& san xuat thude cung cip béi co SO san xuit v6 nang thay | phai chiu trach nhiém
vé viéc nguyén liéu san xudt vo nang vi co s& san xudt thudc. Quy dinh theo | tit ca hd so ndp tai Co
cling 14 tinh khiét tir cac ngudn tong Huéng dan ASEAN ciing theo chiéu | quin quan ly.
hop hoac dong vat hodc thyc vat.” hudng yéu cau cam két tir co SO san
xult/co s dang ky nguyén li¢u. Dé xuét
stra d6i yéu cau hd so phit hop v6i Huéng
dan ASEAN.,
32. | Phu luc | Stella MiV-PA23 Khéng thay ddi Chua phu hop voi quy dinh theo Huéng | Tiép thu. Ly do: Y

Hd so can ndp yéu cau:

“Poi voi vo nang cimg san Xuét tir
nguyén liéu c6 ngudn goc tor dong
vat nhai lai, yéu cdu ndp gidy ching

din ASEAN cho phép cung cip bang
ching khong co TSE/BSE tir nha cung
cip. Dé xuit stra d6i yéu cau hd so phu
hop véi Hudng dan ASEAN.

kién gop ¥ phu hop
v6i thong 1€ va hudng
dan ASEAN. T4 soan
thao s€ ra soat chinh
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STT

thﬁn/
diem

Don vi gop y

Quy dinh tai Thong tw 12

Quy dinh tai dy thao 2
Thong tu sira doi

Y kién dé xuét - ly do

Noi dung giai trinh,
tiép thu

nhan khong c6 TSE hodc BSE do co
quan quan ly thG y c6 thdm quyén
cap.”

ly thanh phan ho so
theo hudng cho phép
tai liéu/cam két do co
sO' san xuat vo nang
cung cip khi phu hop.

33.

Phu luc
I

Pharma Group

MiV-PA27 Thay d6i quy trinh phén
tich trong tiéu chuan chat luong
thudc thanh pham (bao gom thay thé
hodc bd sung quy trinh phan tich)
Hb so can ndp:

3.Phiéu kiém nghiém cta 02 16 san
xuit cua thudc thanh phdm duoc
kiém tra theo tiéu chuin chat lugng
thudc thanh pham da thay doi.

Khéng thay ddi

DPé xuit Cuc QLD sua ddi Muc D.3
thanh: “Phiéu kiém nghiém ciia 02 16 san
xuét ctia thudc thanh pham duoc kiém tra
theo tiéu chuén chét luong thudc thanh
phim d3 thay ddi néu co thay dbi tiéu
chuén chat lwong thanh phim”

Dé xuét ndy nham tdi wu hoa quy trinh
nop va tham dinh hd so trong truong hop
khong c6 thay dbi tiéu chuan chét luong:
- Do céc tai liéu da ndp nhu tai liéu Muc
D.1 di c6 bao cdo sb lidu thim dinh quy
trinh phan tich méi cua cac 16 thir nghiém
(thudng 1a tdi thiéu 02 16) dung dé chimg
minh tinh twong duong va so sanh két
qua phan tich gilra quy trinh phan tich
modi va quy trinh phan tich hién hanh.
Tuy cac dir liéu ndy khong dugc thuc
hién theo biéu mau cua Phiéu kiém
nghiém nhung vé ban chat da co day di
cac thong tin vé két qua phan tich trén 16
thir nghiém theo quy trinh phén tich maéi.
- Phiéu kiém nghiém trén 2 16 thuong mai
khi st dung quy trinh phan tich méi
thuong chi duge ban hanh sau khi thay
ddi da duoc trién khai chinh thue, thuong
1a sau khi da phé duyét tai tit ca cac Quoc
gia nén s& khong ¢ tai thoi diém ndp ho
SO .

Céc co quan quan ly nhu EMA chip
thuan cac thay ddi phan tich dya trén sy
danh gia tinh twong duong cla _phuong
phap méi (D.1) ma khong yéu cau Phiéu
kiém nghiém tai thoi diém ndp ho so.

Tiép thu

T soan thao s€ ra
soat va stra phu hop
voi hudng dan cua
Asean

34.

Phu Iuc
I

EuroCham
Medochemie

MiV-PA29.Thgy ddi, bd sung co sé
dong goi thir cap
Muc ho so can nop (D):

Khong thay doi

Khoéng c6 khai niém cha s¢ hiru san
pham trong Luat Dugc cling nhu céc van
ban dudi Ludt Dugc. Ngoai ra, hau hét

Chura tiép thu
No6i dung quy dinh
nay phu hop voéi
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STT | Khoan/ | Pon vi gop y Quy dinh tai Théng tu 12 Quy dinh tai du thio 2 Y kién dé xuit — ly do Noi dung giai trinh,
diém Théng tu sira doi tiép thu
2. Thu ctia chu s¢ hitu san pham cho cic yéu cau trong cac thay doi néu trén | hudng dan cuia Asean
phép co s dong gdi moi thuc hién déu duogc ghi chu 1a: Néu c6. Do viy noi
viée dong goi tht cap (néu co). dung can ndp nay 1a khong can thiét. D&
nghi bo cic yéu cau nhu liét ké.
35. | Phu luc | Pharma Group | MiV-PA30 Khéng thay doi Diéu kién dap Gmg Chat liéu bao bi dong | Chura tiép thu
I AmCham *Diéu kién can déap Gng: g6i khong thay doi gy kho khan trong | Noi dung quy dinh
truong hop thay d6i/bd sung quy cach | nay phu hop voi
4. Chat liéu bao bi dong goi khong dong goi trong bao bi so cap dong thoi | huéng  dan  cua
thay doi. thay d6i/bd sung chat liéu bao bi dong gbi | Asean.
dbi voi thude thanh phim khéng vo | Trudng hop thay dbi
khuan (MiV-PA28). chat liéu thi da dugc
quy dinh tai MaV-12.
36. Phu luc | EuroCham MiV-PA32.Céc thay dbi cua bao bi | Khong thay doi Thay ddi nay duoc phan loai Notification | Tiép thu dé phu hop
I AmCham (so cap) khong tlep xuc tryc tiép Vol theo huéng dan ciia ASEAN (N12). Bé | v6i hudng dan Asean
Medochemie thudc thanh phim nhu mau cua nap xuét chuyén thanh MiV-N.
bat, vach mau trén Ong, thay dbi
chup bao v¢€ kim tiém (st dung nhua
khé&c)
37. Phu luc | EuroCham MiV-PA36.Thay d6i co so dang ky | Khong thay doi Chua théng nhat quan dlém chuyén gia | Tiép thu.
I AmCham Hb so can nop (D): trong thanh phan hd so cin nop: Co

1. Gidy chimg nhan du diéu kién
kinh doanh ¢6 tén, dia chi méi hodc
clia co so dang ky méi (néu 1a co so
dang ky cua Viét Nam).

2. Glay phép san xuét, kinh doanh
thudc do co quan quan ly nha nudc
c6 tham quyén nudc ngoai cip va
Gidy phép thanh 1ap Vin phong dai
dién tai Viét Nam voi tén, dia chi
moi hodc cia co s¢ dang ky moi
(néu 1a co s¢ dang ky cia nudc
ngoai).

3. Bang tong hop so sanh cac noi
dung dé nghi thay doi, b6 sung (gom
ndi dung da dugc phé duyét va noi
dung dé nghi thay ddi, b6 sung).

chuyén gia yéu cau thu uy quyén diung
tén co s dang ky cho co s6 méi. Co
chuyén gia khong yéu cau. Dé cho chit
ché vé yéu cau thanh phan ho so thay d01
tranh truong hop nha san xuét khong ndm
dugc viée thay doi co so dang ky tai VN
cho san pham. D& nghi bd sung nhur sau.
MiV-PA36: Thay doi co sé ding ky.

* P& nghij b6 sung nhu sau:

MiV-PA36: Thay ddi co so dang ky

Hb so can ndp (D):

4. Gidy uy quyén dung tén co s dang ky
cho co s¢ dang ky mdi trong truong hop
co so0 dang ky khong phai 1a co s& san
xuit, hodc chu s& hitu gidy phép luu
hanh, hoac co sé dit gia cong, hoac co so
chuyén giao cong nghd.”.
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38. Phu lyc | Pharma Group | MiV-PA39. B0 sung, cap nhét thong | Khong thay doi Noi dung muc 1 dén muc 7 chua dugc | Tiép thu va ra soat lai
I AmCham tin dé cung cap thong tin thudc, lam r3. Dé nghi 1am rd yéu cu cta phan | cho phu hop
quang cdo thude ndy. Chua rd ndi dung muc 1 dén muyc 7.
* Piéu kién dap tmg:
2. Céc thong tin dwoc bd sung, cap
nhat theo quy dinh tai muc nay la cac
thong tin madi dugce phat minh, phat
hién qua nghién ctru khoa hoc hoac
qua theo ddi san phdm trén thi
truong nhung khong thudc truong
hop quy dinh tai myc tir 1 &én 7 Phu
luc nay.
39. |Phy luc | EuroCham MiV-PA40. Thay ddi, b sung co | Khong thay déi Khong c6 khai niém cha sé hitu san | Chua tiép thu
I so/dia diém chiu trach nhiém vé pham trong Luat Duoc ciing nhu cac van | Noi dung quy dinh
kiém nghiém chét lugng ban dud¢i Ludt Dugc. Ngoai ra, hau hét | ndy phu hop véi
Muc hé so can ndp (D): cac yéu clu trong cac thay dbi néu trén | hudng dan Asean
3. Thu iy quyén cta chu s& hitu san déu dugc ghi chu 1a: Néu c6. Do viy noi
pham cho co so/dia diém méi hodc dung can ndp nay la khong can thiét. Bé
phong klem nghiém chiu trach nghi bé cac yéu cau nhu liét ké.
nhiém vé kiém nghiém chét lugng
thudc thanh pham méi (néu co).
40. | Phu luc | EuroCham MiV-PA40. Thay doi, b sung co | Khong thay doi Dé phi hop theo hudng dan cia ASEAN, | Tiép thu va sira phu
I AmCham so/dia diém chiu trach nhiém vé dé nghi Cuc QLD sira di ndi dung nay | hop véi Asean nhu
Hiép hoi doanh kiém nghiém chét lugng nhu sau: sau:
nghiép dugc | Didu kién can dép tmg: MiV-PA40. Thay doi, bo sung co so/dia | 2. Co s& san xuat va
diém chiu trach nhiém vé& kiém nghiém | co s¢ dong goi so cip
2. Co s& san xuit va co so dong goi chat luong ctia thudc thanh pham
thir cép ctia thude thanh phim khong Diéu kién can dép tmg (C) khong thay doi.
thay do1 2. Co s0 san Xudt va co so dong goi so
Hd so can nop: clp cua thuoc thanh phdm khong thay doi
1. Cam két cua co sé san xuét san * Ho so can ndp:
pham/chi s& hiru san pham lién Cam két ciia co s& san xuét san pham/chii
quan cac ndi dung sau: so hitu san phdm/co so san xuit dugc
a) Viéc thay dbi khong anh huong chét lién quan cac ndi dung sau:
dén tiéu chuin chat lugng thude
thanh pham. @) Vide thay doi khong anh huong din
41. Phu luc | Pharma Group | MiV- PA40. Thay dbi, bo sung co | Khong thay doi Dé xuat Cuc QLD sira d6i ni dung nay | Tiép thu mot phan va

AmCham

s6/dia diém chiu trach nhiém vé
ki€ém nghiém chat lugng

Dé phu hop theo hudng dan cia ASEAN
cho thay ddi bd sung co s chiu trach

stra phu hop véi quy
dinh cta Asean:
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biéu kién can dap ung (C) nhiém ve kiém nghiém chat lugng, d¢ | “Dicu kién can dap
2. Co s& san xuit va co so dong goi xuit Cuc QLD stra di ndi dung nay. ung (C)
thir cip cuia thude thanh phim khong 2. Co sO san xut va
thay doi. co s¢ dong goi so cip
e ctia thudc thanh pham
khong thay dbi
42. | Phu luc | Astra MiV-PA40: Thay d6i, bd sung co | Khong thay doi Dé xuit stra didu kién sb 2 phu hop véi | Tiép thu. Ly do: Y
I so/dia diém chiu trach nhiém vé héng dan ciia ASEAN cho cing loai | kién gép y phu hop
kiém nghiém chét lugng. thay d6i (MiV-PA36). voi  huéng  dan
Diéu kién can déap tng (C): ASEAN khi diéu kién
1. Chi 4p dung cho co so, dia diém ap dung nén gan voéi
kiém nghiém chét lugng. co so dong goi so cap
2. Co s& san xuit va co so dong goi thay vi dong goi thi
thir cip cuia thude thanh phim khong cép. T soan thao s&
thay doi. ra soat chinh 1y diéu
kién ap dung cho
thong nhét.
43. Phu luc | Phong PC-HN | MiV-PA41. Danh muc thudc san | MiV-PA41. B6 sung thong | MiV- PA41: Dé nghi xem xét yéu cau doi | Tiép thu
I xuit trong nudc dugc cap phép luu | tin cong bd thude thude | voi glay to phap 1y dan chiéu sang khoan
hanh bai mot trong cac co quan quan | danh muc thude san xuét | 1 Diéu 22 Thong tu néu khéng c6 yéu cau
1y duoc cua nude thuc danh sach | toan by trén day chuyén khéc nhau.
SRA san xuat dat nguyén tic,
tiéu chuan EU-GMP hoic
tuong duong duoc co quan
quan ly dugc cta nudc
thudc danh sach SRA hogc
EMA cip phep luu hanh:
44. | Phu luc | CPC1 MiV-PA13, MaV-7, MAV-8 Khéng thay doi - Do nhu cau thj trudng c6 thé bién dong | Chua tiép thu. Ly do:

theo tirng thoi diérn, viéc duy tri mot co
16 san xuat ¢d dinh cho thanh pham la
khong kha thi trong thuc té. Tuy nhién,
theo quy dinh hi€n hanh, moi thay dbi vé
¢& 16 déu phai dugc phé duyét trude khi
trién khai, déng thoi doanh nghiép van
phai thuc hién thAm dinh nhung chwa
dugc phép Iuu hanh san pham. Diéu nay
lam phat sinh chi phi va kéo dai thoi gian,
gay kho khin dang ké cho doanh nghiép

- Viéc quy dinh thay
d6i & 16 da phu hop
voi hudng dan cua
Asean.

- Co 16/dai co 16 san
xuit 13 ndi dung k¥
thugt c6 thé anh
huong dén viéc tham
dinh quy trinh san
xudt va chit luong
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trong viéc chu dong ké hoach san xuat va | thuoc thanh pham.
dap ng nhu ciu thi trudng. Viéc cho phép thay
- Bén canh d9, theo hudng dan cua chau ddi linh hoat ma
Au, viéc thay ddi ¢ 16 trong pham vi | khong c6 co ché phé
dué6i 10 1an dwoc phan loai 1a thay ddi | duyét phu hop chwa
thong bao (notification). Cach tiép cin | bao dam yéu céau
nay cho phép doanh nghiép linh hoat diéu | quan 1y.
chinh san xuat trong khi van dam bao
kiém soat chét lugng. Vi vay, viéc xem
xét ap dung co ché twong tu s& gifp
doanh nghiép chii dong hon trong san
xuét, giam ganh nang thu tuc hanh chinh,
ddng thoi van dam bao tudn thu cac yéu
cdu vé chit luong va an toan cua san
phim.

45. | Phu luc | Stella MiV-PA41 MiV-PA41 - Quy dinh chwra néu rd thudc ¢ can phai | Tiép thu mot phan.

* Pidu kién can dap ung:
1. Thudc san xuat toan bo trén day
chuyén san xuét tai Viét Nam.
2. Thubc duoc cap phép luu hanh
bdi co quan quan ly SRA quy dinh
tai khoan 9 Piéu 2 Thong tu nay co
cung cac ti€u chi sau: cong thirc bao
ché, quy trinh san xut, tiéu chudn
chat luong, phuong phap kiém
nghiém; dugc chét, ta dugc phai co
cung tiéu chudn chét lugng, co s
san xuat, dia diém san xuét

* Pidu kién can dap ung:

1. San xuét toan bd trén
day chuyén san xut thude
dat nguyén tic, tiéu chuén
EU-GMP hogc day chuyén
san xuit thudc dat nguyén
tic, tiéu chudn twong
duong EU-GMP va duoc
co quan quan ly dugc Viét
Nam coéng bo dap ung
nguyén tic, tiéu chuan EU-
GMP hoic nguyén tic, tidu
chudn tuong dwong EU-

GMPi[...] .
* Ho so can ndp bao gom:
[...]

Truong hop 2: Thube di
dugc cong bd va co thay
d6i trong qua trinh luu
hanh

1. Cép nhat Gidy t& phap 1y
do co quan quan 1y duoc
cua nudce thudc danh sach
SRA hodac EMA:

san xuét toan bd cac cong doan tai Viét
Nam khong. Dé nghi diéu chinh noi dung
bd sung yéu cau thudc san xuit toan bo
cac cong doan tai Viét Nam phu hop voi
quy dinh tai diém ¢ khoan 1 Diéu 4 va
khoian 4 PDiéu 38 Théng tu sb
40/2025/TT-BYT ngay 25/10/2025 cua
Bo truong BOY té quy dinh viée d4u thau
thudc tai cac co so'y té cong 1ap.

- Khi san phim chi thay déi lién quan dén
tén san phém tai thi truong Viét Nam,
yéu cau ndp lai Gidy to phap 1y do
EMA/SRA cép chua phu hop, do mdi thi
truong c6 thé co tén san pham khac nhau
- Pé xuat lam 13 yéu cau ndp Gidy to
phap 1y do co quan quan 1y dugc cua
nuéc thudc danh sdch SRA hoac EMA
trong truong hop thay doi lién quan dén
thudc dugc cap phép luu hanh tai nuéce
SRA hodac EMA, hoac cong van phé
duyét ddi véi truong hop thay ddi chi lién
quan dén thudc dugc cap phép tai Viét
Nam. Co s can cung cip phé duyét thay
dbi trén tai nudc SRA/EMA va phé duyét

- Diéu kién ap dung
MiV-PA41 1a thudc
san xut toan bo tai
Viét Nam.

- Cuc QLD s€ xem
xét viée thay doi tén
thudc tai thi truong
Viét Nam so voi san
pham dugc cép phép
luu hanh tai
EMAJ/SRA.
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Giay to phép ly phai bao | thay d6i tai Viét Nam dé chung minh su
gdm noi dung tbi thidu ... | twong dong.
2. Thay déi lién quan dén
cong thic bao ché, quy
trinh san xuét, tiéu chuin
chat luong, phuong phap
kiém nghiém; duoc chat, ta
dugc phai c6 cung tiéu
chuén chat luong, co so
san xuat, dia diém san
Xudt:
Co s¢ cung cap phé duyét
thay déi trén tai nudc
SRA/EMA va phé duyét
thay dbi tai Viét Nam dé
ching minh sy tuong
dong.
46. Phu luc | Pharma Group | MiV-PA46. Thay doi, bo sung Ké | Khong thay doi K¢é hoach quan 1y nguy co c6 nhiéu muyc, | Chua tiép thu
I hoach quan ly nguy co dbi vé6i thude nhung khong phai moi thay déi déu lam | Ly do: Theo NRA,
hoa dugc méi, vic xin, sinh phim phat sinh hanh dong quan ly tai Viét | Cuc QLD phai bao
(trur probiotics) Nam. De nghi 1am r3 chi nhitng thay d6i | céo cho Trung tam DI
Diéu kién can dap ung (C): Thudc da trong yeu trong RMP, nhu tom tit cac | & ADR Qudc gia bat
dugc cip gidy dang ky luu hanh co vén d& an toan, hoat dong canh giac duoc | ky thay doi lién quan
thay d6i vé ké hoach quan 1y nguy tang cuong va hoat dong giam thiéu nguy | dén ké hoach quan Iy
co co tang cuong, maéi phai nop hd so thay | nguy co.
doi.
Phu luc | AmCham III. VAC XIN Khéng thay ddi Dbi v6i véc xin, hién chua c6 bang quy | Tiép thu mot phan.

1. Cac thay ddi sau thuc hién theo
quy dinh tai Muyc B Phu lyc nay, bao
gom:

- Céc ndi dung thay d6i nho yéu cau
phé duyét: MiV-PA1 (Thay dbi tén
thudc thanh phidm), MiV-PA36
(Thay ddi co s dang ky).

- Céc noi dung thay d6i nho chi yéu
ciu thong bao (Notification): MiV-
N1 (Thay d6i tén, dia chi cia co s&
dang ky, cap nhat thong tin lién quan
dén co so dang ky), MiV-N3 (Thay
dbi tén va/hodc dia chi (nhw ma buu
dién, tén phd) cua co sO san xuit

d6i 1 giita phan loai thay d6i ciia Viét
Nam va cac huéng dan WHO, EMA, US
FDA. D& nghi b6 sung nguyén tic hoic
bang quy doi dé xac dinh hd so nao 1a
thay do6i 16n, thay d6i nho phai phé duyét
va thay déi chi can thong béo.

Ly do: Y kién vé sy
can thiét phai c6
huéng dan rd hon dbi
v6i phan loai thay doi
cia vic xin la xac
dang. T soan thao s&
tiép tuc ra soat dé lam
13 nguyén tic ap dung

cic  huoéng  dan
WHO/EMA/US FDA
trong truong hop

chua duoc phén loai
cu thé tai phu luc.
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dugc chat, ta duoc, vo nang), MiV-
N4 (B6 b6t co sd san xudt duoc
chat), MiV- N7 (B6 bét quy cach
dong goi thude thanh pham), MiV-
N8 (Thay dbi tén co so san xuat do
thay d6i chu so hiru cta co s& san
xudt), MiV-N9 (Thay do6i tén
va/hodc dia chi (nhu ma buu dién,
tén phd) cua co s san xuét thude
thanh phdm), MiV-N10 (Thay dbi
tén va/hoac dia chi (nhu ma buu
dién, tén phd) cua co s& xuat xuong
16), MiV-N11 (Thay d6i tén va /hodc
dia chi (nhu méa buu dién, tén pho)
clia co sO chiu trach nhiém vé kiém
nghiém chit lwong thudc thanh
pham (khi dia diém co s6 khong thay
ddi).

2. Ngoai cac truong hop thay dbi
quy dinh tai khoan 1 muc nay, ho so
dé nghi thay doi lién quan chét
luong, an toan, hi€u qua phai duoc
phé duyét trude khi thyuc hién; hd so
can ndp tham khdo cac tai liéu theo
hudng din cia WHO vé thay ddi, bd
sung d6i v6i vic xin (WHO TRS
993 hodc ban cap nhat tai liéu nay)
hoiic theo huéng din ctia EMA hoic
US FDA.

47.

Phu luc
I

AmCham
Pharma Group

Chua co

Chua c6

- Khong c6 phan loai thay d6i dudi dang
thong bao cho mau nhin va t& Hudng dan
st dung nhu Thong tu 32/2018/TT-BYT.
- Thuc t&, mot sb nodi dung thay ddi d6i
v6i miu nhin va huéng dan sir dung
khong thudc pham vi dugc phép tu dong
cap nhat theo quy dinh tai thong tu 08 va
thong tu 01, va ciing khong phu hop dé
dé trinh duéi thay doi MiV-PA2. Vi du:
dinh chinh hinh anh trong mau nhén, dinh
chinh cach danh s6 bang trong t& hudng
dan sir dung, cap nhat in laser & phan so

Chua tiép thu

Viéc thay ddi nhin va
huéng dan st dung
cAn dugc kiém soat
chat ch€ vi lién quan
tryc tiép dén nguoi sir
dung
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16/ngay sx/han dung. Vi vy, dé xuat c6
mot ndi dung thay ddi duéi dang thong
béo cho mau nhan va to& Hudng dan sur
dung, dam bao dap g duoc cac thay ddi
trong san xuét va thuén tién trong viéc
quan 1y cia Cuc Quan ly Dugc.
48. Phu luc | Phong PC-HN | Muc A. Mot so hudng dan chung | Khong thay doi Phuy lyc II: Pé nghi nghién ctru lai ndi | Gidi trinh
I Phu lyc 11 dung méi bd sung Thay ddi, bd sung. | Quy dinh tai Phu luc
chua dugc phén loai... khong batbudcco | II dd phu hop véi
sO phai nop hd so diang ky... dé tranh rii. | huéng  din  cua
ro ddi véi cac trudng hop thay d6i chua | Asean.
duoc xac dinh nhung van can quan ly.
49, Phu luc | CTCP Duoc | - Pé nghi Cuc Quan Iy Duoc nghién clru va xem xét cho phép doanh nghiép bd sung ngudn dugc chat dang | Giai trinh
I Hau Giang pellet (c6 cong thire khac nhau) tao didu kién cho doanh nghiép san xuét kinh doanh va cha dong giam gia Cong ty dugc thay
thanh san pham. d6i ngudn nguyén
Vi du cho phép bd sung nguon dugc chit dang pellet, hd so can nop gbdm: dit liéu nghién ctru d6 6n dinh, | liéu pellet nhung can
thAm dinh Quy trinh san xuét, so sanh bleu d hoa tan invitro gitta ngudn cii va ngudn moi, thong tin to huéng | xem xét TCCL co
dan str dung ké khai ta dugc cua ca 2 ngudn va cac h6 so lién quan khac dé chimg minh chat lugng san pham, | twvong ~ dong  véi
hiéu qua san pham khong khac nhau gitra cac nguon ngudn cii vé do hoa
- Vi mdi nha san xuit c6 cong thirc pellet khong gidng nhau, nén hién tai Cuc Quan 1y Dugc chua cho phép | tan hay khong
b6 sung nha san xuat dugc chat dang pellet. Nén san pham chira pellet bao tan trong rudt chi dang ky mot nha
san xuat dugc chat pellet, dan dén doanh nghiép dang gap kho khan va rii ro rat 16n khi phy thugc vao mot
ngudn nguyén liéu duy nhit.
50. Phu luc | CPC1 Mot s6 hudng dan chung Sta ndi dung tai muc 3 | D& nghi 1am rd nguyén tic ap dung d6i | Chua tiép thu
I 3. 3. Dbi véi thude, nguyén | nhu sau: Vv6i cac thay doi chua dugc phan loai cu | Noi dung thay doi
liéu 1am thubc di dugc cip gidy | 3. Dbi v6i thude, nguyén | thé tai Phy luc II, dé vira tao thun loi cho | quy dinh tai Phu luc IT
dang ky luu hanh c6 nhing thay dbi, | liéu lam thudc da dugc cip | doanh nghiép vira tranh bo sot cac thay | di  phu  hop  véi
bd sung chua dugc phéan loai cu thé | gidy dang ky lwu hanh c¢6 | d6i co thé anh huong déang ké dén chat | Huong dan thay ddi
trong phu luc nay (trir nhitng truong | nhitng thay d6i, bo sung | luong. cua ASEAN.

hop duoc quy dinh tai khoan 2 Didu
55 Luat Duogc), cac thay ddi lién
quan dén ta duoc duge quy dinh tai
cac noi dung MiV-N3 va MiV-
NGB, cac thay d6i lién quan dén duoc
chat va/hodc thanh pham dugc quy
dinh tai ndi dung MiV-N6 (trong
truong hop tiéu chuén ap dung theo
phién ban hién hanh) khong bat budc
co s& phai nop hd so ding ky cac
thay doi, bd sung nay dén Cuc Quan
1y Dugc.

chwa dwoc phan loai cu
thé trong phu luc nay (trir
nhitng truong hop duogc
quy dinh tai khoan 2 Diéu
55 Luat Dugc), cac thay
d6i lién quan dén ta dugc
duogc quy dinh tai cac noi
dung MiV-N3 va MiV-
NG, cac thay ddi lién quan
dén duoc chit va/hodc
thanh pham dugc quy dinh
tai ndi dung MiV-N6
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Déi v6i cac noi dung thay dbi, bd
sung chua duoc phan loai cu thé
trong phu luc nay, co s& ndp hd so
theo hinh thuc thay d6i phai duoc
phé duyét trude khi thuc hién ddi voi
nhiing thay ddi lién quan dén ho so
ky thuat hodc hinh thic thay dbi
thong bao dbi véi cac thay ddi hanh
chinh. Hd so cin ndp bao gdm don
dang ky va céc tai liéu lién quan dé
Cuc Quan Iy Dugc xem xét.

(trong truong hop ti€u
chuin 4p dung theo phién
ban hién hanh) khéng bt
budc co sé phai ndp ho so
diing ky cac thay déi, bd
sung nay dén Cuc Quan
ly Dugrc.

Dbi v6i cac ndi dung thay
ddi, bd sung chua duogc
phan loai cu thé trong phu
luc nay, co s& ndp hd so
theo hinh thirc thay doi
phai dugc phé duyét trudc
khi thuc hién dbi véi
nhitng thay d6i lién quan
dén hd so ky thuat hoic
hinh thtc thay d6i thong
bao dbi véi cac thay dbi
hanh chinh. Ho so can ndp
bao gdbm don ding ky va
cac tai lidu lién quan dé
Cuc Quan ly Duoc xem
Xét.

Poi véi cac ndi dung thay
dbi, bé sung chwa dwoc
phan loai cu thé trong
phu luc nay, truong hop
co & tw nguyén ndp ho
so thi phiai dwgc phé
duyét trude khi thyc hién
dbi voi nhitng thay dbi
lién quan dén hd so k§y
thuit hodc hinh thirc
thay doi thong bao dbi
v6i cac thay ddi hanh
chinh. H so can ndp bao
gom don ding ky va cac
tai liéu lién quan dé Cuc
Quan ly Dugc

Déi voi cac ndi dung thay
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Y kién dé xuét - ly do

Noi dung giai trinh,
tiép thu

d6i, bo sung chua duoc
phan loai cu thé trong phu
luc nay, trudng hop co so
ty nguyén ndp hd so thi
phai dugc phé duyét trudc
khi thyc hién d6i véi
nhing thay do6i lién quan
dén hd so ky thuat hoic
hinh thtc thay dbi thong
bao ddi voi cac thay doi
hanh chinh. Ho so can ndp
bao gdm don ding ky va
cac tai lidu lién quan dé
Cuc Quan ly Duoc xem

xét.”.

51.

Phu luc
I

Stella

B sung ndi dung quy dinh
theo huong quy dinh s6
luong t6i da noi dung thay
dbi bd sung co thé cung
ndp trong 01 hd so.

C6 nhiéu nodi dung thay ddi bd sung lién
quan hé qua v6i nhau nén can phai ndp
chung trong 01 ho so dé chuyén gia tién
danh gia va doanh nghiép dugc phé duyét
ddng thoi cac thay doi, thuan loi cho viée
san xuat va luu hanh san pham véi noi
dung dugc phé duyét. (vi du: thay do1
cong thirc bao ché, quy trinh san xuit,
tiéu chuan & quy trinh phan tich thanh
pham...) STELLA. Khong nén gi6i han
s6 luong t6i da ndi dung thay ddi bd sung
¢6 thé cung ndp trong 01 hd so.

Tiép thu mot phan.
Ly do: T soan thao
ghi nhan nhu ciu cho
phép ndp chung cac
thay dbi c6 lién quan
h¢ qua véi nhau trong
cing mot hd so dé
bao dam danh gia
dong bo. S& tiép tuc ra
so4t nguyén tic ap
dung va huéng dan
thuc hién cho phu
hop.

52.

Phu Iuc
I

AmCham

Trong bang d¢ xuat c6 dé
nghi “Bb sung ndi dung
quy dinh sé luong t6i da
néi dung TDBS c6 thé
cung ndp trong 01 hd so.”

Dy thdo chua néu rd quy dinh s6 lugng
thay ddi bd sung tbi da duge nop trong
cing mot bo hd S0. Pé xuit can nhic
khong nén dua con s6 cu thé ma quy dinh
nguyén tic chung cac ndi dung Thay doi
bd sung nao nén dugce ndp chung trong 1
b6 ho so. Vi du: cac thay doi bd sung co
lién quan t6i nhau (nhu khi thay déi
phuong phap kiém nghiém dan t6i thay
dm tiéu chuan, thay d6i co so 'dong goi so
cap dan téi thay doi trong kiém soat chit
luong,v.v) hodc cac TBBS nha may du

Tiép thu mot phan.
Ly do: T soan thao
ghi nhan nhu ciu cho
phép ndp chung cac
thay dbi c6 lién quan
hé qua voi nhau trong
cing mot hd so dé
bdo dam danh gia
ddng bo. S& tiép tuc ra
so4t nguyén tic ap
dung va huéng dan
thuc hién cho phu
hop.
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STT | Khoan/ | Pon vi gop y Quy dinh tai Théng tu 12 Quy dinh tai du thio 2 Y kién dé xuit — ly do Noi dung giai trinh,
diém Théng tu sira doi tiép thu
kién can cung thyc hi¢én mét lac, thi dugc
nop chung trong 1 hd so.
53. | PhulucI | Pharma Group | Quy dinh chi tiét vé& tham dinh quy | Khong thay d6i Hudng dan thim dinh quy trinh san xuit: | Giai trinh.
AmCham trinh san xuét tai Phy lyc I Thong tu 08/2022/TT-BYT c¢6 quy dinh | Huéng dan tham dinh
Sanofi chi tiét vé tham dinh quy trinh san xuét | quy trinh san xuat da
tai Phy luc I. Tuy nhién, trong Thong tu | dugc hudng dan tai
12/2025/TT-BYT khong con ndi dung | cac tai li¢u ky thuat
hudng dan nay va ciing khong dé cap viéc | thuat chung ASEAN
tham chiéu Hudng din cua ASEAN. Bé | (ACTD) hodc hd so
xudt néu rd viéc thAm dinh quy trinh san | k¥ thut chung ICH-
xuét s& dua theo huéng din nao dé cong | CTD ban tiéng Anh
ty c6 co sO tham khao va thuc hién ding | da duoc upload trén
quy dinh. Trang thong tin dién
tr cia Cuc QLD
54. | Phu luc | Hiép hoi doanh Quy dinh t6 chirc, hoat | - Cong ty c6 ¥ kién dé nghi bd sung Ban | Chua tiép thu. Ly do:
VI (du | nghiép dugc dong cua Hoi dong tu van | vé thudc phong xa va chit danh dau vi | Co cdu, sb lugng ban
thao cap gidy dang ky luu hanh | day 1a mot nhom thude c6 dic thu riéng, | chuyén mon cia Hoi
Théng thudc nguyén lidu lam | lién quan dén an toan biic xa, phan tng | dong can bao dam
tu  sta thudc. Trang 7 phu luc VI | hat nhan. Day 14 linh vuc yéu ciu chuyén | tinh tinh gon va linh
doi) quy dinh vé co cdu, sb | mon sau vé ning lwong nguyén tir, khac | hoat; dbi véi cac hod
luong thanh vién Hai | hoan toan thudc héa dugc. so dic thu nhu thude
ddng. Theo do6, co ciu Hoi | - Cong ty dé xuat Trudng ban Phong xa | phong xa, chit danh
déng gém 4 ban: Ban tu | 1a Lanh dao c4c Cuc An toan birc xa va | ddu, c6 thé mai
van cép, gia han, thay d6i, | Hat nhan — B6 Khoa hoc Cong ngh¢, vi | chuyén gia phu hop
bd sung gidy ding ky Iuu | Cuc 1a don vi c6 chuyén mon sdu vé hat | tham gia tu vn khi
hanh déi véi ho so dang ky | nhan nguyén tir, an toan va thanh sat hat | cAn thiét ma chwa
thudc, nguyén liéu lam | nhan; dong thoi hoan toan dap tmg yéu | nhat thiét phai thanh
thudc hoa dugc; duoc lidu; | ciu tiéu chi ciia Thanh vién Hoi dong xét | 1ap thém mot ban
cd truyén va vawcsxin, | duyét thude. riéng trong Thong tu.
sinh pham
55. | Phu luc | Céngty CP DP | Chua c6 Phuy lyc VI Pé nghi bd sung ban hodc thanh vién | Chua tiép thu. Ly do:
VI (du | Bach khang chuyén trach vé thudc phong xa va chat | Co cau, sé lwong ban
thao danh diu trong co ciu Hoi dong vi ddy 1a | chuyén mén cua Hoi
Théng nhoém thudc dic thi, lién quan an toan | dong can bao dam
tu sta blrc xa va k¥ thuat hat nhan, can chuyén | tinh tinh gon va linh
dbi) mon riéng. hoat; dbi vé6i cac hd

so dic thu nhu thude
phong xa, chit danh
diu, c6 thé moi
chuyén gia phu hop
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STT

Khoﬁn/
diem

Don vi gop y

Quy dinh tai Thong tw 12

Quy dinh tai dy thao 2
Thong tu sira doi

Y kién dé xuét - ly do

Noi dung giai trinh,
tiép thu

tham gia tuw van khi
can thiét ma chua
nhit thiét phai thanh
1ap thém mot ban
riéng trong Thong tu.

56.

Phu luc
VI (du
thao
Thoéng
tw sta
ddi)

Pharma Group

Chua co

Muc 2. HOAT DPONG
CUA HOI BPONG

V. Co ché phdi hop gitra
Hoi ddng, chuyén gia thAm
dinh va Cuc Quan ly
Dugc/Cuc Quan ly Y,
Duoc cb truyen trong qua
trinh giai quyét hd so dang
ky thude, hd so dé nghi cap
gidy phép nhéap khau thude
chua c6 gidy dang ky luu
hanh tai Viét Nam

2. Noi dung két luan vé
chuyén mén cua Hoi dong
d6i véi cac tinh hudng,
truong hop glong nhau la
nguyén tic dé thong nhit
trong qué trinh thim dinh
ho so dang ky thudc, ho so
dé nghi cap gidy phép nhép
khau thudc chua co gidy
déng ky luu hanh tai Viét
Nam. Cuc Quan Iy
Dugce/Cyc Quan 1y Y,
Dugc c6 truyén tong hop
cac chu truong, két luan vé
chuyén mén cua Hoi dong
dé thong bao cho don vi,
chuyén gia thim dinh thyc
hién.

Nham dam bao cong khai, minh bach va
thong nhét thyc hién giita cac cong ty, dé
Xudt Cuc Quan ly Duoc/Cyc Quan ly Y,
Dugc c¢b truyén cong khai chu truong
trén trang Thong tin dién tir dé cac doanh
nghi¢p ap dung thong nhat va cho phép
c6 thoi gian chuyén tiép ap dung phu
hop. Pé xuit Cuc Quan 1y Duoc/Cuc
Quén Iy Y, Dugc ¢ truyén cong khai chii
truong trén trang Thong tin dién tir dé cac
doanh nghiép 4p dung théng nhit va cho
phép c6 thoi gian chuyén tiép 4p dung
phu hop.

Tiép thu va trién khai
trong thyc té khi ¢
chu truong cua Hoi
dodng.

57.

Phu luc
VI (du
thao

Théng
tr sta

Vu Phap ché

Chua co

Nhu trén

Phu luc VI. To chirc hoat dong cuia Hoi
dong cép gidy ding ky luu hanh thudc,
nguyén liéu lam thudc: Pé nghi xin y
kién B Noi vu dé bao dam quy dinh td
chtre, hoat dong cua hoi dong, don vj td

Tiép thu
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STT

thz’m/
diem

Don vi gop y

Quy dinh tai Thong tw 12

Quy dinh tai dy thao 2
Thong tu sira doi

Y kién dé xuét - ly do

Noi dung giai trinh,
tiép thu

doi)

chic tham dinh, chuyén gia tham dinh
phu hop, kha thi trong qua trinh trién khai
thue hién.

58.

Phu Iuc
VII (dy
thao
Thong
tu sta
dbi)

Phong PC-HN | Chua ¢6

Phy luc VIII. QUY CHE
QUAN LY XUNG BQT
LOI iCH CUA CHUYEN
GIA THAM PINH HO
SO PANG KY THUOC
VA THANH VIEN HOI
DONG TU VAN CAP
GIAY PANG KY LUU
HANH THUOC,
NGUYEN LIEU LAM
THUOC

+ P& nghi ra soat dy thao Quy ché dé dam
bao phu hop v6i Diéu 23 Luat Phong,
chéng tham nhiing va Nghi dinh sb
59/2019/ND-CP, dugc sira ddi, bo sung,
vi du nhu du thao chi quy dinh truong
hop xung dot loi ich ddi voi viée thanh
lap, diéu hanh, gop vébn,. dbi voi co s&
dang ky thudc, co s& san xuét thudc,
nguyén liéu 1am thudc ma khong bao
gdm co sd kinh doanh thube, nguyén liéu
lam thudc khéc nhu co s& nhép khau, co
s& phan phdi,.

+ Pé nghi 1am ro sy khac nhau cuia tiéu
chi tai diém a khoan 2 muc I chi khong
tham gia xét duyét ho so ¢ lién quan dén
co s& dang ky, co sé san xuét thudc,.
nguyén liéu lam thudc khi Tu vén va
khoan 1 muc II 1a khong duge tuyén chon
khi nhan tién, tai san hodc loi ich khéac
clia co s& dang ky thude, co so san xuét
thudc,. nguyén lidu lam thube vi khi tu
van cling dugc thanh toan tién, thu lao.

Tiép thu. Ly do: T
soan thao s& tiép tuc
ra soat Phu luc VIII
dé bao dam phu hop
v6i  Luat  Phong,
chéng tham nhiing va
Nghi  dinh s
59/2019/NDb-CP,

ddng thoi lam rd tidu
chi ap dung dé tranh
cach hiéu khac nhau.

XXX

Hé thong

dich vu céng triec tuyén

Bao mat
théng tin
trén
Cbong
DVC

CPC1 Chua co

Chua c6

Dé nghi coi thong tin vé ngudn nguyén
liéu, tiéu chuén duoc chét va ta duoc l1a
thong tin bao mat thuong mai; viéc cong
khai rong rdi c¢6 thé anh huong dén ning
luc canh tranh cia doanh nghiép. Dé nghi
thiét ké co ché truy cép co kiém soét cho
co quan chure ning dé vira bao dam quan
1y nha nudc vira bao v€ bi mat thuong
mai.

Tiép thu mot phan.
Ly do: Y kién vé bao
mat thong tin thuong
mai trén Céng dich
vu cong la xac dang.
Co quan quan ly s€ ra
soat nguyén tic cong
khai theo hudéng chi
cong b cac thong tin
can thiét phuc wvu
quan ly nha nudc,
khong cong khai dir
liéu thudc pham vi bi
mat kinh doanh.
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nghiép khong thé theo ddi kip thoi cac
cong vin méi ma phai kiém tra thi cong
ting hd so. Trong khi sé lwong ho so
thuong 16n, viéc ra soat thu cong hang
ngiy gdy mat nhiéu thoi gian, kém higu
quéa va tiém an nguy co bo sét cong vin
bd sung, dan dén cham xir 1y, qua han hd
so va phét sinh chi phi khong can thiét.
Vi vy, dé xuit Quy Cuc xem xét bd sung
chtc ning hién thi/loc theo thoi gian
(ngay phat hanh hodc cap nhat cong van)

STT | Khoan/ | Pon vi gop y Quy dinh tai Théng tu 12 Quy dinh tai du thio 2 Y kién dé xuit — ly do Noi dung giai trinh,

diém Théng tu sira doi tiép thu

2. Céapnhat | CPC1 Chua co Chua co Hién nay, thu tuc nay chi cho phép tai 1én | Tiep thu v€ mat to
théng tin cong van dong ¥, chua co chirc nang cdp | chirc  thuc  hién,
trén nhat cac thong tin dd duoc phé duyét dé | khong quy dinh trong
cong ddng bd vai Cong dich vu cong qudc gia | Thong tw. Ly do: Noi
DvC (ddc biét 1a cac thong tin cong khai nhu | dung chi yéu lién

tén thudc, han dung...). Viéc chdm cp | quan dén quy trinh xir

nhat c6 thé dan dén sai 1éch giita hd so | 1y hd so, nang cip hé

phap ly va dir liéu cong khai, anh huong thong dich vu céng

dén cac hoat dong nhu d4u thau va cong | hoic  huéng  din

bb gid. nghiép vy. Cuc Quan
ly Dugc ghi nhan dé
xem xét khi to chirc
trién khai.

3. Hé Pharma Group | Chua cé Chua co Hé thong DVC TT89 hién budc chon cau | Tiép thu vé mat to
thong Amcham hinh 'c6 ho so 1am sang' khi dé nghi phan | chic  thyc  hién,
dich wvu loai BDG hodc SPTC, ké ca truong hop | khong quy dinh trong
cong thay ddi nha mdy khong phai ndp lai 1dm | Thong tu. Ly do: Noi

sang. Dé nghi bo sung cau hinh riéng cho | dung chu yéu lién

hd so thay ddi nha san xuidt coa quan dén quy trinh xr

BDG/SPTC khéng bit budc ndp 1am | 1y hd so, nang cip hé

sang; v6i sinh pham chi yéu cau thém tai | théng dich vu cong

lidu chimg minh twong duong chat lugng | hodic  huéng  dan

theo diém d khoan 1 Diéu 24. nghiép vu. Cuc Quan
ly Dugc ghi nhan dé
xem xét khi to chic
trién khai.

4, Hé¢ CPC1 Chua co Chua co Hi¢n nay, cac hd so trén hé théng dugc | Tiép thu vé mat td
thong Vinpharco sap x€p theo ma hé so, chua ¢6 chirc ndng | chitc  thyc  hién,
dich wvu sap xép hodc loc theo thoi gian phat | khong quy dinh trong
cong hanh/cap nhat cong van. Do d6, doanh | Thong tu. Ly do: Noi

dung chi yéu lién
quan dén quy trinh xur
1y hd so, nang cip hé
théng dich vu cong
hoic huéng dan
nghiép vy. Cuc Quan
Iy Duoc ghi nhan dé
xem xét khi to chiic
trién khai.
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thanh pham c6 cung ndi dung thay
d6i hanh chinh sau (ndi dung da
duoc phé duyét, noi dung dé nghi
thay d6i va cac tai liéu nop kém cua
cac thudc hoan toan gidng nhau trir
thong tin san pham cua timg thude):
thay ddi tén va/hodc dia chi co so
dang ky, co s¢ dat gia cong hodc co
SO chuyen giao cong ngh¢ san Xuét
thudc; thay doi tén va/hodc cach ghi
dia chi co s& san xuat thanh pham;
thay doi tén va/hoic cach ghi dia chi
co s san xuat dugc chat; thay doi
tén va/hodc cach ghi dia chi co so
san xuat ta dugc/ vo nang (dia diém
san xuat khong thay doi).

gian. chi lién quan ngudn ta duoc bd
sung. Khong lién quan dén ho so thanh
pham. Hién tai Cong ty phai nop thong
béo riéng cho timg san pham, tén nhan
lyc, thoi gian cho ca doanh nghiép va co
quan quéan 1y. Thyc té, tir nam 2023, Cuc
Quan 1y Duogc di trién khai nop ho so
truc tuyén 100%, dbi véi 1 bo ho so truc
tuyén, Doanh nghiép chi chon duoc 1 s6
dang ky. Theo d6, Doanh nghiép khong
thé nop chung 1 bd hd so cho nhidu san
phém nhu da néu ¢ phu lyc II. Vi du: sau
sat nhdp dia giéi hanh chinh, Doanh
nghiép can thuc hién hd so cap nhat dia
chi co s ding ky, co sé san xudt cho
ting san pham tén nhiéu thoi gian va
ngudn luc.

STT | Khoan/ | Pon vi gop y Quy dinh tai Théng tu 12 Quy dinh tai du thio 2 Y kién dé xuit — ly do Noi dung giai trinh,
diém Théng tu sira doi tiép thu
hodc thiet 1ap thong bao tu dong khi co
cong vin méi, nhim hd trg doanh nghiép
theo ddi va xtr Iy hd so kip thoi, dong thoi
nang cao higu qua van hanh hé thong.

5. Hé Merck Export | Chua ¢ Chua c6 Phén loai mtrc d6 vu tién. Uu tién vé thu | Tiép thu vé mat to
théng tuc hanh chinh. Trén hé théng dich vu | choc  thwc  hién,
dich wvu cong cua Cuc Quan ly Duogc, chi duogc | khong quy dinh trong
cong cua chon 1 trong 2 hinh thirc hd so wu tién & | Thong tu. Ly do: Noi
Cuc tab D& nghi dac biét va muc Phan loai | dung chu yéu lién
Quan ly murc do uu tién trong khi thude ding ky quan dén quy trinh xur
Dugc. thuoc ca 2 hinh thic uu tién. D& xuat | 1y ho so, nang cap h¢

duoc chon ca 2 hinh thire hd so wu tién thong dich vu cong

trén hé thong dich vu cong. hoic huéng dan
nghiép vy. Cuc Quan
ly Dugc ghi nhan dé
xem xét khi to chic
trién khai.

6. Hé¢ CTCP Dugc | 5. Co s& co thé ndp chung trong | Khong thay doi Dé nghi Cuc Quan Iy Duoc xem xét, sém | Tiép thu vé mat to
théng Héau Giang cung 01 hd so kém theo don dang ky trién khai cap nhat h¢ théng truc tuyén chitc  thwc  hién,
dich vu | Pharma Group | chung cho nhiéu san phim theo mau phul hop véi quy dinh hién tai dé doanh | khong quy dinh trong
cbng Amcham quy dinh tai Thong tu nay trong nghiép thuén lo1 hon trong viéc nop ho6 | Thong tu. Ly do: Noi
tryc Sanofi truong hop cac thude cia ciing co sé 50, san xuét va kinh doanh. Thay d01 nay | dung cha yéu lién
tuyén Vinpharco ding ky va cing co s& san xuit thudc dang théng bao, hd S0 yéu cau don quan dén quy trinh xtr

1y hd so, nang cip hé
théng dich vu cong
hoic huéng dan
nghi¢p vu. Cuc Quan
Iy Dugc ghi nhan dé
xem xét khi to chirc
trién khai.




116

Hién tai dbi voi 3 truong thong tin bao
gdbm Hd so cho tiép nhan HO so cho
thanh toan Hd so bi tra lai c6 nhiéu hd so
bi tra v&, hodc nhitng hd so doanh nghiép
khong c6 nhu cdu ndp va thanh toan,
dang bi treo trén hé thong. Gay niang hé
thong va dé gay nham lan cho doanh
nghiép.

STT | Khoan/ | Pon vi gop y Quy dinh tai Théng tu 12 Quy dinh tai du thio 2 Y kién dé xuit — ly do Noi dung giai trinh,
diém Théng tu sira doi tiép thu
7. H¢ Vinphaco Chua co Chua co bé nghi Cyc quan ly Dugc bo sung thém | Tiep thu
thong tinh ning thu hdi hodc x6a hd so dbi véi | Noi dung chu yéu
dich wvu cac trudng thong tin HO so cho tiép nhén | lién quan dén quy
cbng Hb so chd thanh toan HO so bi tra lai. | trinh xi 1y hd so,

nang cip hé théng
dich vu coéng hoac
huéng dan nghiép vu.
Cuc Quan ly Duoc
ghi nhan dé xem xét
khi to chirc trién khai




