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1. Thong tu 08/2022/TT-BYT ngay 5/9/2022
hu6ng dfui viec dangky thu6c, nguyen Heu lam
thu6c (TT08)
Khoan 2 Dieu 1. Pham vi dieu chinh
"2. Thong tu nay khong bit bu{>c ap d1,mg cho
cac truong hqp quy dinh tai diem a, b khoan2
Di€u 54 Lu~t Duqc va ban thanh phftm duqc
Heu do chinh CCY so san xuat de san xufit thu6c
thanh phfrm quy dinh tai diem · e khoan I Di€u
93 Nghi djnhs6 54/2017/ND-CPngay 08 thang
5 nam 2017 cuaChinhphuquy dinh chi ti€tm9t
s6 dieu va bien phap thi hanh Luat Dugc (sau
day goi tat la Nghi djnh s6 54/2017/ND-CP);
trir tnrong hqp CCY so dang ky tu nguyen ap
dung."

De nghi sra lai nhu sau:
"2. Thong tu nay khong hilt bu9c ap dung cho cac
tnronghqp quy dinhtai diem a, b khoan2 Di€u 54
Lu~t Duqc va banthanhphfrm duqc Heu do chinh
co so san xuat de san xufit thu6c thanhphfrm quy
dinh tai diem e khoan I Di€u 93 Nghi djnh s6
54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 nam 2017 cua
Chinh phu quy djnh chi ti€t m9t s6 di€u va bien
phap thi hanh Luat Dugc (sau day goi tat laNghi
djnh s6 54/2017/ND-CP) hojc ban thanh phim
drgc l ieu de san xuat thuoc theo ho sodang ky
thuoc da c6 Giay DKL H tai Viet Nam, ban
thnh pham de kiem nghi@m, nghien curu hoac
san xuat thuoc xuat khau, trir tnrong hqp co so
dang ky tg nguyen ap d1,mg."

Lido:
C~p nh~t quy djnh cua nghi djnh 88/2023/ND-CP.
Di€m a Khoan 3 Di€u I Nghi djnh 88/2023/ND­
CP Sira doi, bo sung di€m e khoan I Di€u 93 nghi
djnh 54/20I 7/ND-CP nhu sau:
"e) Ban thanhphftm duqc Heu, trir tnronghqp cac
san phftm nay do chinh CCY so san xufit d~ san xufit
thuoc thanh pham ho4c ban thanh pham dugc lieu
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Cuc QLD se nghien cuu, ti€p thu va
de xuat quy dinhphuhopkhi sradoi
Thong tu s6 08/2022/TT-BYT.



























































































































































































B6 Yte - Cuc Quan lDuoc ,

nhan thu6c, nguyen li?u lam thu6c va to hu&ng tin thu6c ro rang, de hieu cho can b9
dfrn su d1_mg thu6c y te va bnh nhan. Hinh thrc va n9i

dung quy djnh t.;ti hong tu 0 1 cfing
da c6 sµ tham khao va hoa hgp qu6c
tS d6i v&i cac thong tin ca ban bitt
bu9c phai c6 trong ta HDSD. Ta
hu&ng dfrn su d1_,mg thu6c duqc d.p
phep tai cac qu6c gia khac nhau c6
yeu cau ve hinh thuc va n9i dung
khac nhau, ngon ngfr khong phai la
tiSng Vi?t, do do yeu cu phi thgc
hi?n vi?c ghi nhan, hu&ng dfrn su
dung bang ting Viet tuong ung theo
quy djnh t.;ti Vi?tNam.

131. Djt ten thuoc De nghi Cuc QLD cho phep dt cung ten thuocdi Cuc QLD ghi nhjn y kien gop cua
Quy dinh hien khong cho phep dt cung ten v&i thu6c c6 02 s6 dang ky t6n t.;ti song song cho Pharma Group vase xem xet khi xy
thuoc doi voi thu6c c6 02 s6 dang ky ton t.;ti so dangk hi@n tai va so dang k lai (hoc so dang dµng Thong tu thay thS Thong tu s6
song song cho s6 dang ky hi?n t.;ti va s6 dang ky khi thay doi co so san xuat) duqc d.p v&i ca sa 08/2022/TT-BYT (trong d6, c6 tich
ky lai (ho4c so dang ky khi thay di co so san dang ky la van phong d.;ti di?n va cong ty c6 v6n hqp cac n9i dung quy djnh t.;ti Thong
xuftt) duqc d.p v&i ca sa dang ky la van phong dfru tu nu&c ngoai cua cung cong ty me tu s6 01/2018/TT-BYT va Thong tu
d.;ti di?n va cong ty c6 v6n dfru tu nu6c ngoai s6 23/2023/TT-BYT)
cua cmng cong ty me.

Tren thµc tS, cong ty da gap phai kh6 khan khi
chuyendi tr mo hinh van phong d.;ti di?n sang
mo hinh Cong ty TNHH, theo d6, cong ty phai
rut s6 dang ky cu de xin cftp s6 dang ky moi cho
nha san xuat m&i theo quy djnh t.;ti diSm e,
Khoan 3, Dieu 14 Thong tu 01/2018/TT-BYT
quy djnh ghi nhan thu6c, gay anh hurong den
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B9 Yte- Cuc Quan lDuoc
vi?c cung (mg thu6c va cong ty phai thu hoi
thu6c v6i s6 dang ky cu.
Thong tu· 01/2018/TT-BYT (DiJu 14, Khoan
3, Diim e)

132. Quy dinh chi ti€t vS dinh d~ng ngay san xu.it va De nghi c6 hu6ng din Quy dinh chi ti€t vS dinh
han ding the hi@n tren phieu kiem nghim ca dang ngay san xuat va han ding the hi@n tr@n
thu6c thanh phfrm: trong tmang hqp ngay san phi€u kiSm nhi?m cua thu6c thanh phfrm.
xu.lt tren phi€u kiSm nghi?m theo dinh dang "
ngay/ thang/ nam" va han dung theo dinh dang
"thang/ nam" thi h6 SO" san phfrm c6 duqc ch.lp
nhan va tuan theo quy dinh ve ngay san xu.lt va
l}~n dung t~i diSu 29 - Thong tu: 01/2018/TT-
BYT: "Quy dinh ghi nhan thu6c, nguyen li?u
lam thu6c va ta hu6ng_ dan sr dung thuoc"
- Nghi dinh 54/2017/ND-CP
- Thong tu: 01/2018/TT-BYT

Quy dinh ve dinh dang ngy san
xuat va han dung lien quan den ngly
san xu.lt, xu.lt xuang cua san phfrm
va han dung theo quy dinh tai,
khong quy dinh tren Phi€u kiSm
nghi?m san phfrm.
Thong tu sf> 01/2018/TT-BYT chi
hu6ng din ghi nhan thu6c, nguyen
li?u lam thu6c va ta hu6ng din SU
dung thuoc doi vi thu6c luu hanh
tren thi truang, khong c6 hu6ng din
each ghi ngay tren Phi€u kiSm
nghi?m san phfrm. Cvc QLD se xem
xet nghien ct'.ru khi sua d6i Thong tu
sf> 11/2018/TT-BYT quy dinh vS
ch.it luqng thu6c, nguyen li?u lam
thu6c.

133. De nghi nhu sau:
Cho phep doanh nghi?p dugc chon hra 1 trong
2 h,ra ch9n sau:
1. Lya chon 1:
D nghi bf> sung vao Ph\l L\lc II TT 08: D6i v6i
cac thu6c duqc c:lp s6 dang ky gia han 3 nam
do ho so ch.it luqng chua duqc c~p nh~t theo
ACTD, cho phep cap nhat ho so chat luong

Hi?n t~i, d6i v6i cac thu6c dugc cap SDK gia han
v6i hi?u h,rc 3 nam do ho so ch.it luqng chua duqc
cap nhat theo ACTD, doanh nghi@p can phai tiep
tc ho so dang k lai theo Thong tu 44/2014/TT­
BYT hoc phi nop lai ho so dang ky moi trong
trumng hop ho so dang k lai bi that lac vi da nop
da tu r:lt lau.
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Cuc QLD se nghien ct'.ru, ti€p thu va
d xuat quy dinh phu hop khi sra doi
Thong tu s6 08/2022/TT-BYT



B6 Yte - Cuc Quan lDuoc

theo ACTD du6i d,;mg h6 so thay d6i, b6 sung. D~ duqc dp s6 dang ky lai theo Thong tu 44 hoi[tc
2. Lra ch9n 2: de duyc dp s6 dang ky moi theo TT 08, truang
Doanh nghi?p co the tiep tuc h so dang ky l?i hqp s6 dang ky gia han van con hi?u lvc, doanh
theo TT 44 hoi[tc n9p h6 so dang ky m6i theo nghi?p duqc yeu d.u phai rut s6 dang ky gia han
TT 08 d~ c~p nh~th6 so chit luqng theo ACTD. hi?n t?i. Do d6, se c6 1 khoang thai gian san phfim
N€u h6 so dang ky lai theo TT 44 hoi[tc h6 so khong c6 s6 dung ky va doanh nghi?p khong the
nop moi theo TT 08 dugc tham dinh dat, de nhap hang, can nh@p hang du tru, ton nhieu chi phi
nghi Cuc QLD vfin cip phep s6 dang ky l?ilsfJ luu kho. Ngoai ra, n€u san phfim la bi~t duqc g6c
dang kym6ima khong yeu cAu phai rut sfJ dang thi se mit thai gian cho doanh nghi~p thvc hi?n
ky gia han thi m6i cfip s6 dang k lai/so dang cong bo lai.
ky m6i. Trong guy€t djnh cip s6 dang k
lai/dang k moi, yeu cAu trong vong 12 thang
ke tr ngay cfip s6 dang ky lai/so dang ky m6i
thi doanh nghi?p phai rut s6 dang k gia han.
D6i v6i cac thu6c duqc dp SDK gia han voi
hi?u Ive 3 nam do h6 so chit luqng chua duqc
cap nhat theo ACTD

134. Kho khan trong qua trinh np ho SO' tren he
thong dich vu cong trre tuyen
Hien tai, Cuc QLD da trien khai he thong dich
V\l c6ng tn,rc tuy€n, thu~ ti~n cho doanh
nghi?p n9p h6 so va chuyen gia thim djnh h6
SO'.

Tuy nhien vfin c6 1 s6 kh6 khan nhu sau:
- Thu tgc 89 (dang k moi): trong tmang hqp
c6 thay d6i c6ng ty dang k (do cong ty dang
k cu da dung ho?t d9ng hoi[tc do thay d6i chi€n
luqc kinh doanh), Cuc QLD chua c6 guy trinh

D xuat co hu6'ng xfr Iy so·m cho cac truimg hQ·p
thay doi cong ty dang ky cho thu tge 89 va thu
tge 91 tren he thong dich vg cong trre tuyen
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Hi?n t?i, C\lc QLD da h6 trq chuySn
d6i h6 so d6i v&i truang hqp. thay
d6i CO' SO' dang k o Thu tl_lC TT90
(HS gia han) va Thu tuc TT91 (HS
thay d6i, b6 sung). D6i v6i Thu tl_lc
TT89 (HS cfip m6i), Cl_lc QLD se
tiep thu y kien va nghin cru
phuang an chuySn d6i theo dung
guy djnh.



B(J y ti - Cuc Quan lDuoc
xr ly de chuyen ho so da n(>p tr tai khoan cong
ty dang ky cu sang cong ty dang ky moi
- Thu tt.tc 91 (hfi so· thay d6i, b6 sung): sau khi
duryc phe duyet thay doi cong ty dang ky, Cl_lc
QLD chua c6 quy trinh xr ly de chuyen tai
khoan tu cong ty dang ky cu sang cong ty dang
ky moi cho nhmng ho so thay d6i, b6 sung da
n(>p tru6c d6 nhung chua duqc phe duy?t du&i
ten cong ty dang ky cu.

135. Khong cap, gia han giay phep luu hanh san Tiep tuc cap va gia han cho cac thuc ma co so
P.h§.m cho thu6c (MA) khi thoi h~ hi?u lvc san xuftt da duqc DAV cong b6 dap (mg EU GMP
GMP cua ca so san xuftt duqc Cl_lc QLD cong nhung da h~t hi?u lvc
b6 da het han hi@u luc
Lu(lt du:<7c 2016, Nght Dinh 54 va 155, va
Thong tu: 08/2022 chi quy djnh GMP phdi con
hi¢u ht:c tai thidiem noph so danh gia co SO'
san xudt dap ung GMP; cha din nay, kh6ng c6
van ban phap quy nao yeu cdu GMPphdi con
hi¢u tai thi diem cdp ho(lc gia hqn MA

Tai dien d khoan 1 DiSu 100 Nghi
djnh s6 54/201 7/ND-CP quy djnh:
ca so dang ky, san xuat co trach
nhiem bao cao Bo Y te ve cap nhat
tinh trang dap rng thgc hanh tot san
xuftt cua ca so san xuftt thu6c,
nguyen li?u lam thu6c. Truong hqp
ca so san xuftt bi thu hf>i gifty phep
san xuftt hozic khong dap (mg thvc
hanh t6t san xuftt thu6c, nguyen li?u
lam thuoc o nuoc so tai, co so phai
thgc hien vi@c bao cao trong thihan
15 ngay kS tu ngay c6 thong bao cua
ca quan quan ly co th§.mquySn nu6c
so tai.
Truoog hqp ca so dap (mg quy djnh
neu tren Cl_lc QLD se trinh H(>i d6ng
de xem xet vi?c cftp GDKLH.

136. Yeu cau GMP phai con hi@u lgc tai thi diem -Can nhac thgc tien thanh tra va cap giay chung Tai dien d khoan 1 Dieu 100 Nghi
cftp phep trong khi n(>i dung nay chua duqc quy nhan GMP cua cac nu6c c6 thu6c xuftt kh§.u sang dinh s6 54/2017/ND-CP quy djnh:
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dinh trong cac van ban quy ph?m phap lu~t hi?n
hanh va doanh nghi?p chua duqc pho bien
chinh thrc duroi batk hinh thuc nao.
-H? qua:
+Nhi€u thu6c da duqc trinh ra H9i d6ng xem
xet nhung lai bi tri hoan cfrp phep do GMP
khong con hi?u lµc t?i thai diSm xem xet anh
huang den ho?t d9ng san xufrt, kinh doanh cua
doanh nghi?p, gay nguy ca dut gay ngu6n cung,
djc bi@t doi voi cac thuoc gia han.
NIA

Vi?tNam, d~c bi?t la cac nu6c SRA lien quan den
cac thu6c bi?t duqc g6c, cac thu6c VN khong san
xufrt duqc nhung thvc sµ dn cho nhu d.u kham
chfra b?nh cua nguai dan VN; danh gia cac tac
d9ng co the co neu ban hanh chinh thrc quy dinh
nay.
-Trong thai gian xem xet, bf> sung quy dinh nay
vao cac van ban quy pham phap luat (neu co), de
nghi cfui c6 cac giai phap ngan han de bao dam
vi?c dp phep lru hanh thuoc khong bi anh huong
bai yeu d.u m6i nay, d~c bi?t la cac thong tin v€
cap nhat ho so GMP ca doanh nghiep can dugc
chia se gifra cac phong ban cua Cl_lc
- Bao dam yeu d.u, guy dinh thay doi d6 duyc the
hi?n cong khai, minh bach duroi hinh thuc van ban
quy ph?m phap lu~t theo dung thim quy€n duqc
quy dinh tai Luat Ban hnh van ban quy pham
phap lu~t ,theo guy dinh tai Nghi dinh
63/2010/ND-CP v€ kiSm soat thu tl_lc hanh chinh
va Nghi dinh 92/2017/ND-CP sua d6i, bf> sung
m9t s6 di€u cuaNghi dinh 63/2010/ND-CP;
-Bao dam lo trinh hojc giai doan chuyen tiep phu
hqp dS doanh nghi?p c6 thai gian chuin bi cho
vi?c thvc hi?n.

ca SO' dang ky, san xufrt c6 trach
nhiem bo co B Y te ve cap nhat
tinh trang dap ung thvc hanh t6t san
xufrt cua ca so san xufrt thuf>c,
nguyen li?u lam thu6c. Truong hqp
ca so san xufrt bi thu hi giay phep
san xuat ho4c khng dap ung thuc
hanh tot san xufrt thu6c, nguyen li?u
lam thu6c ()' nu6c so tai, co SCY phai
thvc hi?n vi?c bao cao trong thai h<;1n
15 ngay kS tu ngay c6 thong bao ca
ca quan quan ly co thim quy€n nu6c
so tai.
Truang hqp ca so dap ung quy djnh
neu tren Cuc QLD se trinhH9i d6ng
de xem xet vi?c dp GDKLH.

137. Thai gian xet duy?t b9 h6 sa xin gia han so C6 hu&ng d~n r5 han v€ thai h<;l.Il xet duy?t & tao
dang ky cua thu6c dang luu hanh dai. Trong Jue di€u kin thi gian xet duy?t ng:ln hon cho cac
dqi gia han thi can nhap ve tru6c s6 luqng Ion thu6c dang luu hanh hi?n t?i.
de dam bao cung dp nhu d.u it nhfrt 6-8 thang.

De gy gian doan cung ung cho nhu du cua
B?nh vi?n & b?nh nhan su dvng thu6c.
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Hi?n nay h6 sa da duqc giai quyet
toan b9 online do d6 thai gian giai
quyet da ci thin han tru6c rfrt
nhieu, ve ca ban dap urng guy djnh
ve thi gian giai quyet doi voi hf> sa
gia han



B9 Y te - Cuc Quan l Duoc

Tang chi phi van hanh.
De anh hung toi han dung, hang can date, het
date.

138. Hi¢u Ive cong b6 GMP d6i v6i hf> sa NN T;;i.i thoi diSm ra soat trinh h9i d6ng cclp SDK, Tai dien d khoan 1 Dieu 100 Nghi

Hi¢n t;;i.i, Cvc QLD dang yeu cfru GMP nhamay neu GMP cua nha may dugc cong bo tren dinh s6 54/201 7/ND-CP quy dinh:

phai con hi¢u Ive t;;i.i thoi diSm cclp MA. Tuy website cua DAV bi het han, de nghi: ca SO' dang ky, san xu.it c6 trach

nhien, c6 truong hop nhamay da duqc cong bo - Chap nhan gii trinh cua doanh nghi¢p v&i cac nhiem bao cao B$ Y te ve cap nhat

GMP m&i tren Eudra nhung cong ty dang trong tai lieu ch(mg minh nhamay dang dap rng GMP tinh trang dap ung thrc hanh tot san

qua trinh xin ban GMP hqp phap h6a lanh sv (nhu k~t qua tra cuu tren Eudra/USFDA/BYT xuclt cua ca s6' san xu.it thu6c,

hoc cong ty da n(>p hf> sa xin cong b6 dap ung nu6c sa t;;i.i ho?c CPP con hi¢u Ive c6 thS hi¢n nguyen li¢u lam thu6c. Truong hqp

GMP nhung thoi gian tham dinh keo di khien trinh tr;;i.ng GMP ... ). ca s6' san xu.it bi thu hoi giay phep

cho vi¢c phe duy¢tMA bi cham tr. Ghi chu:
san xu.it hO?C khong dap ung thvc

Can cu: Nhamiy da duqc BYT nu6c so tai hoac
hanh tot san xuclt thu6c, nguyen li¢u
lam thu6c ()' nu6c SO' t;;i.i, ca so phai

BYT nuoc thr 3 thanh tra d;;i.t tieu chuful GMP thvc hi¢n vi@c bao cao trong thoi han
de san xuat thu6c va da dugc cong bo tren 15 ngay kS tu ngay c6 thong bao cua
Eudra//USFDAIBYT nu&c s6' t;;i.i. Ngoai ra, tai ca quan quan ly c6 th§m quySn nu&c

¥ lieu cap nhat hi@u hgc GMP ma co so np cho SO' t;;ti.
Phong CL ciing se la GMP hoac bao cao thanh
tra da duqc cclp b6'i ca quan cclp GMP

Truong hqp ca s6' dap (mg quy dinh
neu tren Cvc QLD se trinh H(>i d6ng
dS xem xet vi¢c cclp GDKLH.

139. Hi¢n nay, chua c6 lu6ng thftm dinh rieng cho DS xufit Cvc QLD c6 phan lu6ng rieng cho cac Cuc QLD tiep thu y kien va se phoi

cac truong hqp uu tien, thftm dinh nhanh truong hqp thftm dinh uu tien tren h¢ th6ng online hqp voi doi tac cong ngh¢ thong tin

Hi¢n t;;i.i cac hf> sa dang ky duqc thfun dinh tren
de dieu chinh phfrn mSm truc tuyen.

h¢ th6ng online cung d6ng thoi, d6i v6i cac
truong hqp uu tien, thfun dinh nhanh chua c6
phan lu6ng rieng de chuyen gia thfun dinh c6
the nhan biet de dang va tham dinh uu tien cho
cac truong hqp nay, dan den vi@c keo di th'i
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B6 Yte - Cuc Quin lDuoc
gian phe duy?t cho cac truong hqp thfrm dinh
nhanh, thfrm dinh uu tien

140. Cue QLD yeu du cung d.p raw data khi thfrm - Chap nhan raw data cu va nhfrng data m6i hem Cuc QLD se nghien cuu, tiep thu va
djnh h6 sa dang ky thuoc cho truong hqp raw dung trong kiSm nghi?m xullt xucmg cho nhfrng lo de xuat guy dinh phu hqp khi sradi
data cua thu6c da qua cu. M9t s6 san phfrm da m6i nhllt khi thfrm dinh h6 sa dang ky thuoc d6i Thong tu s6 08/2022/TT-BYT
duac san xullt va luu hanh tr rllt nhi€u nam, nen v6i cac thu6c generic da duqc luu hanh a cac nu6c
dr lieu rat cu va khong day du. Vi@c thyc hi@n khac.
lai tham dinh se doi h6i rllt nhi€u cong sue, thai - Nen c6 hu6ng dfrn chung cho cac chuyen gia
gian, chi phi de thrc hi?n nhung vi?c nay lai thfrm dinh v€ vi?c cung d.p raw data trong truang
khong dem lai y nghfa nhi€u cho vi?c chung hop de cap.
minh dng san phfrm nay hi?n vfrn dang duoc ap
dvng cac phuong phap da dang ky.

141. Cc ho so da nop ban giay, djc bi@t la cac ho so De nghi uu tien xr ly som cac H6 sa thay d6i n<)p Hien nay Cuc QLD da giai quyet
thaydi bo sung da duqc tai len H? th6ng dich ban gilly da tai len H? th6ng dich Vl) cong Cvc toan b9 HS online do d6, thai gian
vv cong Cvc QLD - B9 Y t@ du6i d<;tng "H6 sa QLD - Bo Y te con ton dong. giai quy@t da dugc cai thien hon
cap nhat (Thu te TT-91)" theo huong dan tai tru6c rllt nhieu. Cu QLD cung da
c6ng van s6 3683/QLD-OK (ngay 13/04/2023): tang cuang xr ly cac h6 SO' n9p ban
Thai gian thfrm dinh keo di gay anh hung den giay nhap luong.
ho?t d<)ng san xullt va kinh doanh cua doanh
nghi?p.

142. Cac H6 SO' n9p tren H? th6ng dich Vl) cong Cvc - De nghi nen c6 each thuc hiSn thi thong bao qua Cuc QLD tiep thu y kien va se ph6i
QLD - B9 Y t@ kS tu ngay 20/04/2023 d6i v6i h<;tn xr ly ho sa tren He thong dich vu cong Cuc hqp voi di tac cong ngh? thong tin
ho so thay d6i - bf> sung (Thu tvc TT-91 ), va tu QLD - B9 Y te, de cac chuyen vien co the de dang de dieu chinh phin m€m tqrc tuySn.
ngay 04/05/2023 doi voi ho so cap-gia han nhan biet trang thai ho so sap den han, nham sap
(Thu tvc TT-89 va TT90) Gilly OKLH thu6c : xSp xr ly dung h<;tn.
Tthai gian thfrm dinh keo dai gay anh huang - C6 bi?n phap dung dftn va kip thai dS cac chuyen
den hoat d9ng san xullt va kinh doanh cua gia thl) ly h6 sa c6 trach nhi?m tuan thu thai gian
doanh nghi?p. tham dinh, nham dam bao tong thoi gian xr ly ho
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so trong th\Ic tS theo dung nhu quy dinh da dua ra.

143. Tren he thong dich vu cong thu tgc dang ky Bo sung them lu6ng lien ket ho so df>i v6i thu t1.1c:
thay d6i chua c6 lu6ng lien ket cc h so de TT9I
tham dinh song song gay ra kh6 khan cho doanh
nghi?p trong m(>t s6 truong hgp c1.1 thS.
- Vi du:
+ Doanh nghi?p c6 n(>p h6 so thay d6i ca sa
dang k/ho4c cing mot loai thay doi cho rat
nhieu ho so da dugc cap so dang ky luu hanh.
Do khong thS n(>p nhiSu san phfrm trong cung
mt ho so thay d6i nh6 nen cch so n(>p tach
rieng.
+ Cong ty de nghi duqc thfrm dinh cung nhau
dS d;;it duqc kSt qua phe duy?t cung thai diSm,
tao thuan lgi cho hoat dong kinh doanh cua
cong ty. Tuy nhien he thong dang ky tn,rc tuySn
chua c6 lu6ng lien kSt cac ho so nay, dan den
cong ty khong nh~n duqc kSt qua thfrm dinh
d6ng thai va cung m(>t lo;;ii h6 so c6 phan h6i
khac nhau gay kh6 khan va cham tre khi doanh
nghi?p giai trinh.
H? thf>ng dich V\l cong tn,rc tuySn
https://dichvucong.dav.gov.vn/

Cuc QLD tiep thu y kien va se phoi
hqp v6i df>i tac cong ngh? thong tin
de dieu chinh phan mem tr\fC tuySn.

144. H6 sO' online Thu6cGia cong - Chuyen giao
cong nghe
Hi?n t;;ii, chua c6 sv phan lung ho so (online)
cho thu6c GC, CGCN ma thuf>c tru6c GC,
CGCN da c6 SDK va chua c6 SDK t;;ii Vi?t

De xuat:
Phan lung ho so online cho 2 truang hop kem
danh m1.1c h6 so tuang (mg nhu quy dinh trong
thong tu:
+ GC-CGCN thu6c da c6 SDK con hi?u Ive
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Cu QLD tiSp thu y kiSn va se ra
soat lai phan tai lieu ho so can nap
tren h? th6ng tn,rc tuySn df>i v6i
lung ho so cho thu6c GC, CGCN
ma thu6c tru6c GC, CGCN da c6
SDK va chua c6 SDK t~i Vi?tNam.
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Nam, chi c6 1 danh muc cac ti lieu bit bu9c
ap dung chung cho ca 2 trucmg hqp.
-+ Gay kh6 khan cho truong hqp thu6c tru6c
CG, CGCN da c6 SDK, do:
+ Danh muc ho so (online) van phi day du
theo checklist nhu thu6c chua c6 SDK trong
khi Thong tu khong yeu cfiu
+ Phat sinh cac yeu cau giai trinh/bo sung
(khong dang c6) cho cac de mc ma thong tu
khong y@u cau, nhung lai la cac de mgc bat
bu9c tren ho so online.
Thong ttr 16/2023/TT-BYT,
DiSu 12 guy djnh ve ho so cho thu6c GC­
CGCN

+ GC-CGCN thu6c chua c6 SDK hay SDK ht
hi?u h_rc.

145. Quan li c@ng bo Bi@t duge gc tren he thong De xuat:
djch vv cong: Hi?n nay, vi?c cong b6 bi?t duqc Thi€t l~p h? th6ng quan If va tra cru thong tin cong
g6c duqc thvc hi?n theo tung dqt, m6i dqt chi b6 bi?t duqc g6c tren he thong dich vu cong tuong
bao g6m nhung bi?t duqc g6c nim trong dqt tv nhu quan Ii gi!y phep dang ky luu hanh hay ke
cong b6 d6. DiSu nay tao nen sv bit ti?n trong khai gia.
vi?c tra cuu thong tin cac bi?t duqc g6c da duqc
cong bo va con hi?u Ive.
Chua c6 quy dinh

Cuc QLD ti€p thu y ki€n va nghien
cuu, ph6i hqp v6i don vi cong ngh?
thong tin de tich hqp vi?c cong bo
Bi?t duqc g6c vao He thong tra cru
thong tin Gi!y DK.LR thu6c.

Tai dien d khoan I Dieu 100 Nghi
djnh s6 54/2017/ND-CP quy dinh:
ca sa dung ky, san xuat c6 trach
nhi@em bao cao B Y te ve cap nhat
tinh trang dap rng thue hanh tot Sanngay
xuat cua CO' so san xuat thu6c,

Ti€p tvc dp va gia h<;tn cho cac thu6c ma CCY SO'
san xuat da durgc DAV cong b6 dap ung EU GMP
nhung da h€t hi?u Ive
Ghi chu: Thu gui DAV cua PG
S6 2705/2024/MOH-DAV /EUC-PG
27/05/2024

Khong c!p, gia han gi@y phep luu hanh san
pham cho thuoc (MA) khi thoi han hi@u lyre
GMP cua CCY sa san xu!t dugc DAv cong b6 da
het han hi@u lgc
Lug,t Du(JC 2016, Nghf Dinh 54 va 155, va
Thong tu 08/2022 chi quy dfnh GMPphai con

146.
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hi@u luc tai thdi diem nop ho so danh gia co so· nguyen li?u lam thu6c. Trnong hqp
sin xuat dap ing GMP; cha din nay, kh6ng co ca SCI san xufrt bi thu hoi giay phep
van ban phap quy new yeu cdu GMP phai con san xuat hojc khong dap ung thµc
hi¢u hcc tg,i tho·i di€m cdp ho(lc gia ht;m MA hanh tot san xufrt thu6c, nguyen li?u

lam thu6c Cf nu6c so tai, co so phi
thgc hi@n vi@c bao cao trong thoi han
15 ngay ke tr ngay co thong bao cua
ca quan quan ly co tham quyen nu6c
so tai.
Truong hqp CO' SCI dap ung quy dinh
neu tren Cuc QLD se trinh H(>i d6ng
d~ xem xet vi?c cfrp GHKLH.hMiM

147. Lien quan den quyen sa hfru tri tu? trong linh De nghi xem xet bo sung vao Lu?t Duqc va cac Cc quy dinh vs quySn s6' hfru tri tu?

vµc duqc. van ban hu6ng dful thi hanh cac quy dinh ve bao da duqc quy dinh trong Lu?t S6' hfru

Lu?t Duqc va cac van ban hu&ng din thi hanh v? quySn SHTT trong linh vµc duqc, d~c bi?t la tri tu? s6 50/2005/QHl 1 nam 2005

, hi?n t~i khong c6 quy djnh nao vS thµc thi trong dang ky thuoc va mua sflm, dfru th~u thu6c, cua Qu6c

quyen so hru tri tu? trong linh vµc duqc. Trong de bao ve nguwi dan khi nguy co gap phi thuoc h('>i, duqc sua doi, bo sung boi: Luat

khi linh vuc duoc la linh vuc djc thu, djc bi@t gia mao, kem chat luqng, thu6c khong r5 ngu6n s6 36/2009/QH12 (nam 2009), Lu?t

lien quan dSn sang chS duqc va dfr li?u thu g6c, thu6c luu hanh trai phep trong qua trinh diSu
,

so

nghi?m lam sang. V6i sv thiSu vflng cac quy tri. 42/2019/QH14 (nam 2019), Lu?t s6

djnh vS thµc thi hi?u qua quySn SHTT trong 07/2022/QH15 (nam 2022) va cac

linh vµc duqc, nhiSu doanh nghi?p hi?n t~i vin van ban

dang gap kho khan 16n trong vi?c dfru tranh v6i hu6ng din duoi Luat. Cuc QLD

thu6c generics luu hanh trong th'i han bang chua tiSp thu y kien de xuat do n('>i

sang che con hi?u lµc, thu6c nhap khau trai dung nay khong thuoc pham vi dieu

phep, thu6c khong ro ngu6n g6c, thu6c gia chinh cua Lu?t Duqc.

mao.
Lu?tDuqc
Thong tu dang ky thu6c
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148.

149.

Khong dp MA cho thu6c thuang khi CO' so san
xu§.t thu6c su d1,mg chung day chuy€n v6i thu6c
doc te bao mac du co so san xuat da dap ung
EUGMP
Di€u 1 khoan 6 TI 12/2022:
"10. Thu6c va nguyen lieu lam thu6c chua
khang sinh nh6m betalactam (Penicillins,
Cephalosporins, Penems va tuang tg), thu6c
d(>c t~ bao, thu6c chua hormone sinh dvc thu(>c
nh6m c6 tac dvng tranh thai, vie xin, sinh phfrm
va cac thu6c cu the co yeu du san xuat ring
bi¢t theo guy dinh tai nguyen tic, tieu chufrn
GMP (WHO-GMP, PIC/S-GMP, EU-GMP va
tuang duang EU-GMP), ngoai yeu du duqc
san xuat tai co so san xuat trien khai ap dung
nguyen tic, tieu chufrn GMP tuang l'.rng guy
dinh tai Dieu nay, phai bao dam durgc san xuat
tai nha xuong, trang thiet bi san xuat ring biet
va co bi@n phap phong tranh phat tan, gay
nhiem moi truang va san phfrm thu6c khac san
xu§.t t?i cung khu V\JC.

Tien do tham dinh ho so thay doi, bo sung
Hi¢n nay, tien do thfrm djnh va phe duy¢t cac
h6 sa thay d6i, b6 sung con dai, trung binh
khoang 18 thang, co ho so len toi 2-3 nam.
Thgc hanh hi@n tai

Chap thuan san xuat thuoc throng va thuoc doc te
bao chung day chuy€n, nha xuong nhu thvc hanh
tai EU do ca so dap ung cac tieu chi quan ly nguy
ca nhu huong dan cua EU GMP va thu6c da duqc
EMA c§.p phep luu hanh.

Ghi chu: Day la thrc hanh dugc ap dung cho cac
CO' so san xu§.t t?i EU, us va cac nu6c khac d€u
cong nhan GMP ciing nhu pham vi san suat ghi
tren GMP va ho~c bao cao thanh tra cuaUS FDA.

Ve lau di, de nghi Cuc QLD c6 cac gii phap toan
di@n de dam bo tien do thfrm djnh cac ho so thay
d6i, b6 sung, vi dv:
- Can nhac ap dung co che tham chieu doi v6i
thfrm dinh ho so thay doi, bo sung;
- C6 the tham khao each thvc hi¢n o Thai Lan khi
cac ho so thay d6i nh6 sau khi n(>p duoc ra soat va
cho phep thvc hi~n luon. Ca guan quan ly se thfrm
dinh ngau nhien sau do.

104

Cuc QLD chua cap Giay DKLH cho
thu6c thuang khi CO' so san xuat
thu6c sr dung chung day chuy€n v6i
thuoc doc te bao mac du co so san
xu§.t da dap ung EU GMP theo guy
dinh tai khoan 6 Di€u 1 Thong tu s6
12/2O22/TT-BYT (da sua d6i b6
sung guy dinh tai khoan 10 Di€u 4,
Thong tu s6 35/2018/TT-BYT).
Cvc QLD se xem xet nghien cuu khi
sua d6i Thong tu s6 35/2O18/TT­
BYT va
Thong tu s6 12/2022/TT-BYT

1. Giai doan truoc day khi giai quy€t
ho so thay doi, bo sung tren ban gi§.y
thi gian xt ly ho so con cham. Tuy
nhien, hi¢n nay, vi¢c giai quyet h
so thay d6i b6 sung da duqc thvc
hi¢n hoan toan tren he thong djch V\}

cong trrc tuyen da gop phan rut
ngin dang ke thi gian giai quyet h6
SO' va phe duyet cac n(>i dung thay
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Lydo:
- Thay doi bo sung la ho~t d('mg thuang xuyen cua
nha may. Vi@c cham phe duyet cac ho so nay anh
huong true tiep, gay gian doan cung ung.
- Hi?n nay tren th~ gi6i, XU hu6ng cac nha may
day nhanh thµc hi?n cac thay d6i ngay cang tang.
Vi dl,l tru6c day, cung m9t thay doi, nha may c6
thS thµc hi?n theo giai doan, tly tinh hinh phe
duy?t cua tung nh6m nu6c tren the gioi. Nh6m
nao phe duy?t tru6c thi thvc hi?n tru6c, nh6m nao
phe duy?t sau, nhamay van tiep tgc san xufit theo
thong tin cu cho nh6m nu6c d6. Tuy nhien, ngay
nay, vi@c quan ly nhu vay rat phrc tap, cong kenh
va da s6 cac qu6c gia khac thai gian phe duy?t
thay di chi du6i 6 thang. Cac nha may se c6 XU

hu6ng thµc hi?n thay d6i nhanh ch6ng, khong cha
thi truang Vi?t Nam. Day la m9t trong nhfrng
nguyen nhan quan trong dan den thieu hut cung
ung.

doi, bo sung doi voi cac thuoc da
duqc d.p GDKLH c6 thay d6i trong
qua trinh luu hanh thuoc.
Cac n9i dung thay d6i, b6 sung duqc
Cuc QLD phe duy?t d6ng thai se
durgc cap nhat len he thong dich vu
cong trµc tuy~n dS phµc vµ vi?c tra
cuu va xufit trinh thong tin cua
doanh nghi?p cho cac co quan lien
quan trong qua trinh luru hnh thuoc
tai VietNam.
2. Cuc QLD ghi nhan y kien gop y
cuaPharmaGroup vase xem xet khi
xay dung Thong tu thay the Thong
tu s6 08/2022/TT-BYT (trong d6, c6
tich hqp cac n<)i dung quy dinh tai
Thong tu s6 01/2018/TT-BYT va
Thong tu s6 23/2023/TT-BYT)

150. Thay doi, bo sung CO' SO' san xu§t thu6c thanh
pham
Chua c6 quy dinh rieng cho ho so thay d6i co
so san xufit thu6c thanh ph§.m
Chuadoc de c@p

D~ nghi Cl,lc QLD c6 quy dinh rieng doi voi ho so
dang k moi c6 thay d6i co so san xufit thu6c
thanh pham, theo d6 se miSn m9t s6 phan ho so
chfit lugng neu khong c6 thay d6i so voi ho so da
duqc cfip tru6c d6.
Lydo:
Hien tai, yeu du thu6c c6 thay doi co so san xufit
phai nop ho so dang ky moi (toan b9 phAn S, P) de
tham dinh lai, cac chuyen gia ap dung yeu cau ho
so nhu voi ho so dang ky lan dau (vi du: yeu cAu
du li?u quan triic g6c d5i v6i duqc chfit, thanh
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Theo quy dinh tai diem b khoan 2
Lu~t Duqc 2016, thu6c da duqc cfip
Gifiy DKLH nhung c6 thay d6i CCY sa
san xufit, tru truang hqp thay d6i CO'

so d6ng g6i thu cfip, CCY so xufit
xuang, dia diSm xufit xurong phi
nop ho so dang ky moi, quy dinh nay
cilng phu hqp v&i thong le quoc te
va quy dinh cua Asean.
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phfrm).
Thµc tS, c6 nit nhiSu trm'mg hgp thu6c thay doi co
so san xuat nhung khong thay d6i: tieu chuk,
phuang phap kiSm nghi?m <luge chat, thanh
phfrm, CCY sa san xufrt <luge chfrt so v&i thu6c da
dugc dp. Nhu vay, phan Ion ho so chfrt lugng
khong thay doi so v&i thu6c da dugcdp GDKLH.

151. Theo doi tin do giai quyet ho so
He thong dich vµ cong trµc tuySn hi?n chua c6
chuc nang giup doanh nghi?p c6 thS theo doij,
cap nhat tinh trang xr ly ho so. Dieu 57 Luat
Dugc quy dinh CCY sa dang ky thuoc, nguyen
lieu lam thuoc dugc hurong dan ve dang ky
thu6c, nguyen li?u lam thu6c; dugc biSt tinh
trang xt ly ho so dang k thuoc, nguyen lieu
lam thu6c va cac thong tin khac lien quan den
thu6c, nguyen li?u lam thu6c sau khi dugc cfrp
GifryDKLH.
He thong dich vu cong true tuyen - Cue QLD

1. De nghi Cµc QLD c6 co che giup doanh nghi?p
co the chu d9ng kiSm soat tinh trang ho so sau khi
n9p tren he thong dang ky true tuySn va!ho?c tiSn
t&i c6 co che tham van de lam r5 nhung quan ng:;ii
cua doanh nghi?p tru&c khi Cvc QLD gri van ban
tra loi chinh thuc. Cµ thS:
- Xay dung m9t quy trinh/b6 tri ban c6 vfrn trong
truang hgp cong ty can xin tu van cua CCY quan
quan ly trong qua trinh dang ky, luu hanh san
phfrm, tang kha nang tiSp C?U nhung cai tiSn m&i
tren the gioi, va lam ro cac van de ve quy dinh
trong nu&c. Day se la m9t cong cu hru ich giup
dan gian h6a va rut ngan thoi gian cap phep lru
hanh. Trong b6i canh nganh <luge dang c6 rfrt
nhiSu thay d6i, bao g6m nhieu cai tien vS quy dinh
tren the gioi va trong nu&c, d6ng thoi ca cai tiSn
vS thu6c, nen c6 nhiSu van de can thao lu?n, xin y
kiSn.
- C6 cong cv trong he thong nop ho so dang k
tryrc tuyen de chuyen gia/chuyen vien co the lien
he voi doanh nghi?p giup lam ro nhung quan ng:;ii,
neu c6.
- B6 sung chuc nang thong bao gri t6i email cua
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I. Tinh nang lien he (chatbox): Cuc
QLD ghi nh?n y kiSn g6p y va se
xem xet xay dung cong cv dS doanh
nghiep de lien he, trao di voi Cvc
QLD nSu c6 cac van de can trao d6i.
2. Tfnh nang thong bao mail: Cµc
QLD ghi nh?n y kiSn g6p y va se
xem xet xay dµ·ng cong cv thong bao
qua email ho4c cau truc lai cac van
ban thong bao, phe duyet ho so dang
ky thuoc trong tai khoan cua doanh
nghiep de thuan ti@en phan bi@t drgc
van ban thong bao, van ban phe
duy?t cua Cuc QLD, dam bao theo
doi, kiSm soat dugc van ban theo
tiSn trinh thoi gian.
3. VS quy trinh/b6 trf ban c6 vfrn
tron'? truang hgp doanh nghi?p dn
tu van:
- Hi?n nay, Trung tam dao tao va h6
trg doanh nghi?p dugc, my phfrm
trµc thu9c Cµc QLD c6 cht'.rc nang
to chrc dao tao, pho bien cac van
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1. Cuc QLD ghi nhan y kiSn g6p y
vase xem xet xay dung, cai thien He
th6ng trong thoi gian tai.
2. Vi@c co cac yeu cau bo sung khac
nhau doi voi m(>t s6 ho so c6 cac
ham luqng khac nhau nhung c6
cung m(>t n(>i dung thay di c6 the
do cac nh6m chuyen gia khac nhau
thfrm dinh. De khac phµc tinh trang
nay, Cvc QLD se thvc hienj phan
cong thfrm dinh ho so cho cung
nh6m chuyen gia thfrm dinh, xay
dvng va ban hanh S6 tay huang din

ban quy pham phap luat trong linh
vµc duqc.
- Ben C<;tnh vi?c t6 chuc cac ho<;tt
dng pho bien, tap huan van ban quy
pham phap luat cho cac doanh
nghi?p khi c6 van ban quy ph<;tm
phap luat moi ban hanh, trong
truong hop can giai dap thacmac ve
cac quy dinh trong cac van ban quy
pham phap luat, Cuc QLD c6 bo tri
va to chrc trao d6i, giai dap cac thitc
mite theo kiSn nghi cua doanh
nghi?p.

De nghi Cvc QLD cai tien va hoan thi?n chuc
nang tren he thong nop ho so trvc tuyen de c6 the
lien kSt cac ho so c6 cung n(>i dung thay doi tr
bu6c np ho so cua doanh nghiep de dam bao cac
h so duqc thfrm dinh cung thoi gian va thong nhat
ve cac yeu d.u bf> sung (nSu c6)

ca so dang k tren he thong dtch V\l cong trvc
tuySn (vi du: khi c6 cong van yeu cau bo sung, c6
cong van thong bao phe duyet v.v)
2. De nghi Cvc QLD dua ra cac giai phap hu&ng
din xu ly chinh th6ng tir phiaCvc cho cac cong ty
trong truong hqp h? th6ng dich V\l cong trvc tuySn
bi gian do<;tn dS bio tri/bi 16i. Dich vv cong trvc
tuySn la m(>t trang dich V\l, c6 thS xay ra cac van
de phat sinh c6 tinh thai diem. De nghi Cvc QLD
xay dvng m(>t hotline/chatbox c6 hi?u qua de dam
bao dich vv duqc h6 trq kip thai, thong tin duqc
ro rang, de tiep can voi cac doanh nghiep.
3. De nghi Cvc QLD thong tin tren trang Dich vv

. cong trvc tuySn l(> trinh cua ho so (hi?n da duqc
thfrm dinh 6 nhfrng tiSu ban nao, dang cha tiSu ban
nao) de cng ty co the len ke hoach sin xuat cung
nhu stock hang phu hqp.

H6 so- thay doi, bo sung
Hien tai tren he thong, ho so thay doi bo sung
duqc n(>p rieng cho m6i SDK (d6i v&i cac
truong hqp khong duqc n(>p chung trong 1 ho
so). Truong hqp cac thu6c co nhieu ham luqng/
n6ng d(> c6 cung n(>i dung thay doi khi np ho
SO' se khong c6 sv lien ket gira cc ho so nay,
dful t&i tinh trang ho so duqc thfrm dinh t<;ti cac
thai diSm khac nhau, yeu du bf> sung khac
nhau. Dieu nay dan toi su khong thong nhat
trong vi?c phe duy?t (thai gian phe duy?t va n<)i
dung phe duyet), rat kho khan cho doanh
nghi?p trong vi?c thvc hi?n thay d6i (d~c bi?t

152.
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v6i to HDSD duqc st dung chung cho nhieu
ham luqng/ n6ng d9 thu6c)
Hf th8ng dich vu cong true tuyen - Cuc QLD

thfrm djnh hf> so dang ky thuoc vase
c6 van ban thong bao cmng thoi
di€m.

153. HQp hr v§n trmrc khi np ho so
Chua c6 ca ch€, quy trinh hop tu v§n cho ca sa
dang ky truoc khi ca sa n9p hf> so dang ky
thu6c (pre-submission meeting) d€ rut ngin
quy trinh thfrm dinh d5i v6i thu6c hiSm, thu6c
chua dap rng nhu cau dieu tri, thu6c phat minh
"d9t pha". V6i t6c d9 phat tri€n nhanh cua y
hoc hi@n dai, cac van ban phap lujt hi@n tai
chua the cap nhat het dan toi cac "khoang
tr6ng" gifra quy dinh t?i Vi?t Nam so v6i th€
gi6i. (vi du: quy dinh doi vi thu nghi?m lam
sang don nhanh (single-arm clinical trials), guy
dinh doi voi san phfrm k€t hqp thu6c - dung cu
y tS (drug-device combination products))
Chua duoc de c@p

De nghi Cuc QLD to chic hop voi co so dang ky
de tu vAn tru6c khi ca sa n9p hf> so dang ky thuoc
de giup co sa co the chu d9ng lam r5 yeu cau phap
ly cung nhu nhfrng yeu cfru khac cfrn duqc xem xet
trong qua trinh dang ky thuoc tai Viet Nam, djc
bi@t doi voi cac dang bao che m6i, cac thu5c phat
minh tien ti€n hay thuoc dc tri cho b?nh hiSm
gap, phan loai thuoc la h6a duqc hay sinh phfrm.
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1. Trung tam dao tao va h6 trq doanh
nghi?p duqc, my ph§.m trµc thu9c
Cuc QLD c6 chuc nang t6 chrc do
tao, pho bi€n cac van ban quy pham
phap lu?t trong IInh vµc duqc.
2. Ben canh vi@c to chrc cac hoat
d9ng ph6 bien, tap huan van ban quy
pham phap luat cho cac doanh
nghi?p khi c6 van ban quy pham
phap lu?t m6i ban hanh, trong
truing hop can giai dap thac mac ve
cac quy dinh trong cac van ban guy
pham phap luat, Cuc QLD c6 bo tri
va t6 chuc trao d6i, giai dap cac thic
mic theo ki€n nghi cua doanh
nghi?p.
3. Cuc QLD ghi nh?n va de nghi
Pharma Group tren ca sa cac thong
tin ve thrc hanh quan ly tu m9t s6
CO' quan qun ly tren th€ gi6i, each
thuc tri€n khai ho?t d9ng a cac nu&c
de co bao cao cg the ve vi@c xay
dµngmo hinh hoatdng nay nhu th€
nao a Vi?t Nam khi tri€n khai thgc
hi?n.
4. T?i dµ thao Thong tu thay th€
Thong tu s6 08/2022/TT-BYT c6
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quy dinh ve vi@c ap dung co che
tham chiJu trong dang ky thuoc, v6i
quy dinh nay se giup rut ngan thi
gian thfrm dinh va cap phep luu
hanh, gop phan tang tiep can thuoc
moi tai VietNam nJu hf> so dap rng
day du cac yeu c@u quy dinh tai
Thong tu.

154.

I'.

Chuyen gia tham dinh ho so
Thai gian thfrm dinh hf> so va d.p /gia han/thay
d6i, b6 sung GDKLH da phan dai hon so v6i
quy dinh. Hien tai cac chuyen gia thfrm dinh hf>
so da phan deu khong phai la chuyen gia
chuyen trach
Chua ilu·!fc iii c{ip

/.

De nghi Cvc QLD can nhiic c6 co che va danh
sach chuyen gia chuyen trach trong vi?c thim dinh
hf> so, dc bi@t voi phan ho so lam sang, tuong
duong sinh hoc, phap ch@ gop phan day nhanh tiJn
do cap GDKLH.

109

1. Hi?n nay, vi?c giai quyJt hf> so
thay doi b sung dugc thgc hi@n
hoan toan tren he thong dich V\l cong
tr\fC tuyJn da gp phan rut ngiin
dang ke thi gian giai quyet hf> so va
phe duy?t cac n9i dung thay di, bo
sung d6i v6i cac thu6c da duqc d.p
GDKLH c6 thay di trong qua trinh
luu hanh thuc.
2. Hi?n nay, B9 Y t€ da giao nhi?m
V\l thfrm dinh cho t6ng c9ng 09 don
vi v6i t6ng s6 533 chuyen gia lam
cong tac thfrm dinh, trong d6, c6 04
don vi thfrm dinh d§.y du cac tieu ban
cua hf> so dang ky thuoc bao g6m
Dai hoc Duye HaNi, Dai hoe Y
Du9e Tp. Ho Chi Minh, Dai hoc Y
Durgc Hai Phong vaDai hoc Y Dugc
ck Tho. V6i d9i ngil chuyen gia va
don vi thfrm dinh duqc tang cuang
nhu hi@n tai va vi@c ngay cang hoan
thi?n h? th6ng dich vv cong tr\fc
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tuySn se g6p phfrn rut ngin thoi gian
thftm dinh ho so so v&i thoi gian
tru&c day.

155.

156.

Quy trinh tham dinh chung ASEAN
(ASEAN Joint Assessment Procedure)
Cc quoc gia thanh vien ASEAN cong bf> tren
website cua minh ve chuong trinh thftm djnh
chung, cac thuc/hoat chat thuoc danh muc ru
tien tham gia quy trinh, va cho phep co sa dang
ky co mong mu6n tham gia quy trinhill. Hi?n
nay cac qu6c gia nhu Singaporeill,Malaysiaill,
lndonesiaill , Thailandill .. deu da cng bf>
chuang trinh nay tren website chinh thrc cua
ca quan quan ly.
ill ASEAN-Joint-Assessment-Procedure-for­
Pharmaceutical-Products-lnformation-for­
applicants-22-March-2022.pdf
ill ASEAN Joint Assessment Procedure for
Pharmaceutical Products (hsa.gov .sg)
ill ASEAN Joint Assessment Procedure for
Pharmaceutical Products Public
Announcement (npra.gov .my)
ill 5JACG.pdf (porn.go.id)
ill m:i\lr.n (moph.go.th)
Chu·a ilu·!)'c iii c{i,p

Lien quan dSn dµ thao sfra d6i b6 sung Thong
tu Dang k thuoc

De nghi Cuc QLD c6 co che cong bo thong tin,
quy trinh, th tuc de doanh nghi?p c6 mong mu6n
tham gia quy trinh thftm djnh chung duqc biSt va
thrc hi@n nham tang tiep can thuoc cho ngroi dan,
dc bi@t cac thuoc dieu tri benh hiem, benh hiem
ngheo, thu6c dung trong cftp CU'U hay cac thu6c
chura dap urng nhu cau dieu trj trong nu&c/ khu
V\JC.

Thong tu Dang k thuoc m&i cfrn quy djnh them
thoi gian cong bo dap urng GMP di voi cac co sa
nu&c ngoai la bao lau?
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Hien nay, khoan 30 Dieu 1 Luat so
44/2024/QHl 5 sua d6i, b6 sung mc;,t
s6 dieu cua Lu@at Drc 2016 da quy
djnh co che tham chiSu trong dang
ky thu6c. Theo d6, C\lc QLD dang
dµ thao Thong tu thay the Thong tu
s6 08/2022/TT-BYT de huong dfui
chi tiSt vi@c ap dung co che tham
chiSu v&i 02 hinh thuc thftm djnh la
thftm djnh tham chiSu theo lu6ng
xac minh va thftm djnh tham chiSu
theo lu6ng rut gon. Hien chua c6
quy dinh ap dung Quy trinh tham
djnh chung Asean. Cuc QLD ghi
nhan y kien gop cua Pharma
Group va tiSp t\}C nghien CU'U tiSp
thu trong qua trinh xay dung Thong
tu thay the Thong tu sf> 08/2022/TT­
BYT.

Trinh tu, thu tuc danh gia dap ung
GMP d6i v&i ca so san xuat nu&c
ngoai da durgc quy dinh tai Dieu 99
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157. San phllm cong ty da n9p gia h;;tn V isa=>>
Cue QLD da c6 cong van yeu cau bo sung,
cong ty dang thvc hi@n bo sung. Neu het
31/12/2024 Cong ty c6 duqc tiSp tvc san xu§.t
hay khong?

Nghi dinh s6 54/2017/NU-CP ngay
08/5/2017. V i V?Y, Thong tu ve
dang ky thuoc khong dn quy dinh
them ve thoi gian cong bo dap ung
GMP.

Theo quy dinh tai diem c khoan 8
UiSu 56 Lu?t Duqc duqc suadoi, bo
sung t;;ti Lu?t s6 44/2024/QH15:
"Gi§.y UKLH cuathu6c, nguyen li?u
lam thu6c khi het thoi hanhi?u h,rc
madaduqc B9 Y te tiep nhan ho so
gia h;;tn theo quy dinh thi duqc tiSp
tuc sur dung cho den khi duqc gia
han hojc khi B$ Y te co van ban
thong bao khng giahanho4c thong
bao tam dung sr dung Giay DKL H
do phathi?n thu6c c6 nguy ca khong
an ton cho ngui sr dung hoac nghi
ngu giamao ti lieu phap ly" .

158. Theo Thong tu s6 23/2023/TT-BYT c6 hi?u lvc
15/1/2024 c6 yeu d.u vs C?P nh?t nhan thu6c
nhu sau (Tu ngay 1/1/2025 phai ap dung):

- BS ghi n6ng d9 % API cho thu6c d;;tng long,
band.n tren bao bi SO' c§.p vathr cap.

- Bo sung h;;tn dung sau ma nip chai cho thu6c
khong phan lieu nhu nho mat mi, long dang
uong.
Yeu cftu C?P nh?t nay gay kh6 khan cho DN c6
thoi gian chua den 1-2 thang de chuan bi hs

De giai quyet kho khan nay, DN co de xuat sau:

- Nong d$ %: Theo ban dg thao TT DKT thi diem
nay bi bai bo nhung hi?u h,rc Thong tu
23/2023/TT-BYT l;;ti bit dftu tu 1/7/2025. Nhu
vy kho khan cho DN tu 1/1/2025 => 1/7/2025,
DN phai the nao? ..
- Yu cau b sung nong do % tren mau nhan.

- B6 sung thong tin hi;m dung sau khi mo nap voi
cac thu6c da liSu.
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TiSp thu, Cvc QLD ghi nh?n va se
ph6i hqp v6i cac dan vi c6 lien quan
khan truong nghien cru, dexuat sra
doi tai Thong tu thay thS Thong tu
08/2022/TT-BYT trong d6 bao g6m
cac n9i dung quy dinh t;;ti Thong tu
so 01/2018/TT-BYT, Thong tu
23/2023/TT-BYT.
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n9p, dqi BYT phe duy?t nhamay tien hanh san - Bai b6 yeu du nay tu 1/1/2025; D6i v6i hs da
xuat va cho hang v€ VN . Rieng khaunha may phe duy?t, cho phep DN c6 quyen chon lga vi?c
san xu§t thi thai gian ciing da mat tr 6 den 9 ap dung.
thang. Rieng h?n dung sau ma nip nhi€u tnrang

- De tranh gian doan san xut, dam bao cung ung
hqp nha may phai nghien cuu l?i d9 6n dinh

thu6c cho b?nh nhan/nguai tieu dung, cong ty
theo yeu du cua zone 4B, mat nhieu thai gian

kinh de nghi Cuc QLD tham dinh va phe duy?t
doanh nghi?p da n<)p hs theo quy dinh nhung

som ho so, trong thoi gian cha phe duy?t, cong ty
vfui chua duqc phe duy?t.

van dugc tiep tgc san xuat, nhap khau va cung ung
thu6c ra thi truang v6i nhan va ta huong dan sr
dvng da duqc phe duy?t hi?n t?i cho dSn khi thay
doi duyc phe duy?t.

- D6ng thai, d€ nghi C1,1c QLD s6m ra van ban sua
d6i Thong tu 23/2023/TT-BYT theo hu6ng nay d~
tao dieu ki?n cho cac DN c6 thoi gian thl,l'C hi?n
va tranh gap kho khan khi cac ca guan cht'.rc nang
kiem tra.

159. L ien quan den vi@c nop ho so cap Giay DKL H De chu dong trong vi@c trien khai vi@c sin xuat, 1. Hi?n nay, cac TTHC da duqc guy
thuoc, tham dinh ho so dang ky thuoc kinh doanh thuoc tai Vi@t Nam. De nghi: dinh ro thai gian giai quyet tai cac

1. Ban hanh ro cam ket thoi gian, cap giay phep van ban hu6ng din.

luu hanh thu6c va cac thu tvc lien guan san xuat 2. Cuc QLD ghi nhan va tang cuong
kinh doanh, nuoc nhap khau thu6c va nguyen li?u cong tac don d6c, giam sat, hu6ng
lam thuoc tai VN . dan, dao tao cac hoat dong tham

2. C6 ca chS giam sat cac chuyen vien, chuyen gia dinhcuachuyen gia vagiai guySt h6

trong vi?c th§.m dinh h6 sa dang ky thu6c va cac sa cua chuyen vien.

thu tuc lien quan nham dam bao vi@c ho so nop
tru6c thi tham dinh tnr6c va dong thi bo trf cac
chuyen vien vachuyen giah6 trq cho vi?c dap l'.mg
toan b9 cong van dat theo guy dinh.
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160. Nghi dinh huong dan thi hanh luat duryc sradoi
va dv thao thong tu dang ky thu6c. VS vi?c
kiSm soats6 luc;mg Gifty DKLH

DiSu 85. Mc 8 dµ thao nghi djnh c6 quy dinh
"S6 luQ'11g giay luu hanh: 1 Gifty DKLH v& i ten
thuong mai vaGifty DKLH v& i ten chung qu6c
t

,,;,,
e .

KiSn nghi de xuat:
Thu6c dang ky lai theo thong tu 44/2014/TT­
BYT, thu6c n(>p dang ky moi do Luat Dugc c6
hi?u lµc thi hanh tu 1/1/2017 khong con hinh thrc
dang k lai, thuoc n(>p hf> SCY dang k moi do cai
tiSn cong thuc theo hu&ng cai tiSn chftt luqng
thu6c t6t hon v& i diSu ki?n cac Hf> s6 dang k
thu6c nay c6 ten thuong mai giong v& i thu6c cu
thi duyc mien thgc hi?n theo muc 3 diSu 85 nay
ho~c cho phep 2 s6 dang ky cho cung 1 ten
Throng mai.
Ly do: Ban chfrt cac hf> sa dang ky nay la duqc
n(>p hf> sa ACTD theo quy che dang ky c de duy
tri SOK dang luuhanh. Tuy nhien, dedrgc cap so
dang ky thi lai bi yu cau thu hoi so dang ky cu.
DiSu nay rftt vo ly va gay kh6 khan cho doanh
nghi?p do Anh huong dSn vi?c cung ung thu6c
lien tuc cho b?nh nhan va b?nh vi?n ma thu6c
dang cung ung theo hqp d6ng th§.u.·Nsu b~t bu(>c
phai thu hoi giay phep, Cuc QLD khong cfrp ngay
gifty dang ky m6i maphi cho danh mgc bo sung.
Thu(>c sau khi duqc cftp Gifty DKLH dn 6-8
thang de phattriSu mllu nhan vasan xuftt.

Cuc QLD ghi nhan y kien cua
Doanh nghi?p va nghien cuu each
thrc to chrc phu hop, huong dantai
Thong tu thay the Thong tu s6
08/2022/TT-BYT.

161. VS giahan dang ky luu hanh: De nghi BYT, Cuc QLD xem xet sra doi kip thoi
Dµ thao thong tu hi?n nay gay quan ngai lon v de vracan bing nhu cau quan ly an toan vagiam

a) v6i cac hf> sa giahan dan(>p truac 11112025, thiSu thu tuc hnh chinh.

nSu phai n(>p b6 sung bao cao an toan hi?u qua
thi se nit kh6 thµc hi?n kip hop thoi vao ngay
thong tu c6 hi?u lµc, trong khi d6 cac GPLH
nay se het hanvao cuoi nam
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Cuc QLD ghi nhan va nghien cru
chinh sua t~i Thong tu sua d6i, b6
sung m(>t s6 diSu vS gia han Giay
DKLH thu6c, nguyen lieu lam thu6c
tai Thong tu s6 08/2022/TT-BYT.
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b) Cac yeu cAu trong mau bao cao an toan li?u
qua (Mfru 20) dang yeu cau rat chi tiet v cac
thong tin madoanhnghi?p kh6 cung capvayeu
cau phai nop lai mot so giay to ma da du9c
chinh C1,1c QLD phe duy?t. Chua c6 thai gian
cu theBYT cong khai danh sach GDKLH duqc
tiep tgc sr dung

Do d6 se gay them ganh nang hanh chinh &
chua giai quyet dugc muc ti@u giam nguy ca
giando<;lll cung t'.mg thu6c.

162. Lien quan den viec cong bo thong tin nguyen Kinh de nghi Bo Y te lam ro quy trinh cap nhat Canct ho so dang ky thuoc daduqc
li?u lam thu6c cong b6 thong tin nguyen li?u lam thu6c tren trang phe duy?t, C1,1c QLD c6 trach nhi?m

web cua B! Y tS theo s6 dung ky luu hanh cua cong b6 ngu6n nguyen li?u lam
thu6c. Doanh nghi?p tiSp t1,1c n9p biSu mfru 46, thuoc doi voi cac thu6c san xuat tai
ph1,1 l1,1c III , Nghi djnh 88, sau d6 Bo Y te cap nhat Vi?t Nam tren trang thong tin di?n
hay B$ Y te tr dong cap nhattheo ho so dang k tu cuaCuc QLD.
thu6c?. Trong trnang hqp B9 Y tS chua kip cap
nh?t, Doanh nghi?p lam thS nao dS nh?p khfiu
nguyen li?u daduqc cfip s6 dang k luu hanh theo
thu9c

163. Doanh nghi?p muon hi chi tiSt hon ve l trinh Canhgiac duqc laho<;1t d9ng thuang
cho doanh nghi?p triSn khai canh giac duqc xuyen, da quy dinh ro trach nhi?m

cuacac ben co lien quan tai Dieu 78
Lu?t Duqc 2016.

164. Xin hoi B9 Y tS, thu6c buspirone thu9c danh Hi?n nay, hoat chat buspirone chua
muc thuoc hiSm theo thong tu s6 26/2019/TT- rung duqc cfip Gi§.y DKLH t?i Vi?t
BYT, san pham do cong ty san xuat da nop Nam nen duqc xep loai la thu6c m& i
COPP th 2 tai nuoc SRA la My. San phfim

114



I .

B6 Yte - Cuc Qui n l Duoe

thu<)c BCS class 1. K inh hoi Bo Y te, san phlm
nay c6 thu<)c di?n n<)p h6 sa lam sang khong?
Theo khoan 3 Dieu 17 Thong tu 08 v dang k
thu6c thi doanh nghi?p dang hiSu la san phlm
nay khong phai n<)p h6 sa lam sang.

theo quy dinh tai khoan 14 Dieu 2
Luat Dugc.

Vi vay, dedam bao an toan, hi?u qua
cuathu6c khi duqc d.p Gifry DKLH,
ho so dang ky thuoc phai c6 them ho
sa lam sang theo quy dinh tai diem
b khoan 2 Dieu 56 LuaDu9c.

p

165.

166.

VS cong b6 nguyen li?u: hi?n sau khi cfrp Sdk
thi doanh nghi?p dt mong mu6n duqc san xufrt
ngay, nhung lai phai ch' Cong bo Nguyen li?u
tren dichvucong. C6 nhung sanphlm 3,4 thang
sau khi c6 SDK van chuacong b6.

Theo quy dinh tai Luat 44/2024/QH15 sua d6i
diem b khoan 2 dieu 55 Lujt Dugc
105/2016/QH13: thu6c da duqc d.p Gifry
DKLH nhung c6 thay d6i/b6 sung ca sa san
xufrt, tru truang hqp thay d6i/b6 sung ca sa

--d6ng g6i, ca sa xufrt xuong, dia diem xufrt
xuong phai nop ho so dang ky moi. Doi voi vie
xin, ho so dang ky moi yeud.u phai n9p du li?u
lam sang. Nhu v~y, d6i v& i vie xin daduqc d.p
phep tai Viet Nam nhung c6 thay doi dia diem
ca sa san xufrt thanhphk (khong thu9c truang
hqp thay doi co sa dong g6i, ca sa xufrt xuang,
diadiem xufrt xuang) thi khi nop ho so dang ky
m& i c6 yeu d.u n9p du li?u lam sang khong?

K inh d~ nghi Cvc QLD cong b6 nguyen li?u d6ng
thai v& i cfrp SDK .

Cuc QLD ghi nhan va tiep tyc
nghien cru, cai tien he thong dich vu
cong truetuyen deday nhanhtien do
cong b6 nguyen li?u, dap ung nhu
d.u doanhnghi?p

Theo quy dinh tai diem b khoan 2
DiSu 56 Luat Droe, ho so dang ky
luu hanh vac xin phai co them hf> sa
lam sang chung minh dat an toan,
hi?u qua.

;, f--- - -+- - - - - - - - - - - - - - - - - - +-- - - - - - - - - - - - - - - - - - --+-- - - - - - - - - - - - - -------,

I..

167. Hf> sa bao m~t tu nha san xufrt API khi n9p
dang k chua c6 quy dinh cu the ve cach thuc
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Cuc QLD ghi nhan va nghien cfru
chinh sra tai Thong tu thay the
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n(>p trong thong tu, hay hurong dan. De nghi
Cuc co hrong dancach thuc n(>p.

168.

Thong tu s6 08/2022/TT-BYT.

Cac san pham dung dang ngam tri vi@m hong Cuc QLD ghi nhan va nghien cuu
khong phai la khang sinh cfrn c6 nhiSu mui nhiSu chinh sra tai Thong tu thay the
vi de khach hang c6 them h;ach9n (d~c bi?t la tre Thong tu s6 08/2022/TT-BYT.
em), giup tang dap ung vahi?u qua dieu tri, giup
giam tinh trang khang khang sinh, kinh mong eve
xem xet khong gi& i h?n SDK cho cac thu6c c6
cmng hoat chat, ham lugng, dang bao che va nha
sanxuat.

169. Hien tai, theo quy djnh vS h6 so dang ky thuoc
yeu cau tai lieu lam sang cho thuc ke don va
khong ke don vS ca ban khong khac nhau. ·

K inh de nghi Cuc QLD xem xet duaratieu chi vS H6 so lam sang la ti lieu nhim
h6 so lam sang cho thu6c khng ke don chung minh tinh an toan, hi?u qua

cua thu6c, khong anh hung den
ho?t d(>ng su d1,1ng (ke don/khong ke
don) cua thu6c. H6 SO' lam sang
dugc thlJc hi?n theo quy djnh vS h6
so ky thu~t chung Asean (ACTD)

vS dang ky thuocsr dung cho nguoi.
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