






















































































































































































































































































Bé Y té - Cuc Qudn Iy Duge

nhén thude, nguyén lidu lam thude va t& hudng
dan str dung thuoc

tin thude ré rang, d& hidu cho can bd
y té va bénh nhén. Hinh thirc va ndi
dung quy dinh tai hong tu 01 ciing
da c6 sy tham khao va hoa hop quéc
té dbi v6i cac théng tin co ban bit
budc phai cé trong to HDSD. To
huéng dén st dung thude duge cép
phép tai cac quic gia khc nhau c6
yéu cdu v& hinh thirc va néi dung
khéc nhau, ngon ngir khéng phai la
tiéng Viét, do dé yéu ciu phai thuc
hién viéc ghi nhin, huéng dan sir
dung bang tiéng Viét tuong {mg theo
quy dinh tai Viét Nam.

131.

Pit tén thude

Quy dinh hién khong cho phép dit cling tén
thudc ddi v6i thude co 02 sé ding ky ton tai
song song cho sé ding ky hién tai va sb dang
ky lai (hodic sb ding ky khi thay ddi co s& san
xudt) duge clp vai co so dang ky la vin phong
dai dién va cong ty c6 von diu tr nude ngoai
cua cung cong ty me.

Trén thuc té, cong ty da gip phai khé khin khi
chuyén ddi tir md hinh van phong dai dién sang
md hmh Céng ty TNHH, theo do, cong ty phai
rit 56 ding ky cti dé xin cép sb dang ky méi cho
nha san xuit méi theo quy dinh tai diém e,
Khodn 3, Piéu 14 Thong tu 01/2018/TT-BYT
quy dinh ghi nhan thudc, gay anh hudng dén

Dé nghi Cuc QLD cho phép dit cling tén thuée déi
voi thude c6 02 sb dang ky tdn tai song song cho
s6 dang ky hién tai va sb dang ky lai (hodc s6 dang
ky khi thay déi co s& san xudt) dugc cip véi co 50
dang ky 13 vin phong dai dién va cong ty co vén
déau tu nude ngoai cuia cung cong ty me

Cuc QLD ghi nhan y kién gép ¥ cua
Pharma Group va s& xem xét khi xay
dung Thong tu thay thé Thong tu sb
08/2022/TT-BYT (trong do, ¢6 tich
hop céc ndi dung quy dinh tai Thong
tu s6 01/2018/TT-BYT va Thong tu
56 23/2023/TT-BYT)
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viéc cung tmg thudc va cong ty phai thu hoi
thude véi sb dang ky cil.

Théng tw 01/2018/TT-BYT (Diéu 14, Khodin
3, Piéme)

132.

Quy dinh chi tiét vé dinh dang ngdy san xuét va
han diing thé hién trén phiéu kiém nghiém cta
thudc thanh phdm: trong trudng hop ngay san
xudt trén phiéu kiém nghiém theo dinh dang *
ngdy/ thang/ ndm” va han ding theo dinh dang
“ thang/ ndm” thi hé so san phdm c6 dugc chap
nhan va tudn theo quy dinh vé ngay san xuét va
han dung tai diéu 29 — Thong tu: 01/2018/TT-
BYT: “Quy dinh ghi nhiin thude, nguyén liéu
lam thudc va to huéng dan sir dung thude”

- Nghi dinh 54/2017/ND-CP

- Thong tu: 01/2018/TT-BYT

P& nghi ¢6 huéng dan Quy dinh chi tiét vé dinh
dang ngay san xuat va han dung thé hién trén
phiéu kiém nhiém ctia thudc thanh pham.

Quy dinh vé& dinh dang ngdy san
xuét va han diing lién quan dén ngay
san xuAt, xudt xuong ciia san pham
va han dung theo quy dinh tai,
khong quy dinh trén Phiéu kiém
nghiém san pham.

Théng tu sé 01/2018/TT-BYT chi
huéng dan ghi nhan thude, nguyén
liéu 1am thudc va to huéng dan st
dung thudc déi véi thube luu hanh
trén thi trudng, khong ¢ hudng dan
cach ghi ngay trén Phiéu kiém
nghiém san pham. Cuc QLD s& xem
xét nghién ctru khi sita doi Thong tu
s& 11/2018/TT-BYT quy dinh vé
chét luong thube, nguyén lidu lam
thude.

133.

Pé nghi nhu sau:

Cho phép doanh nghiép dugc chon lua 1 trong
2 lua chon sau:

1. Lya chon 1:

Dé nghi bo sung vao Phu Luc II TT 08: Pbi véi
céc thube duoc cép sé dang ky gia han 3 niam
do hd so chét luong chwa dugce cip nhéat theo
ACTD, cho phép cdp nhat ho so chat lugng

Hién tai, di véi cac thude duoge cép SDK gia han
véi hiéu lue 3 ndm do hd so chét lugng chua duge
clp nhét theo ACTD, doanh nghiép cAn phai tiép
tuc hd so dang ky lai theo Thong tu 44/2014/TT-
BYT hoic phai nop lai hd so ding ky méi trong
trudng hop hd so dang ky lai bi that lac vi di ndp
da tir rat 1au.

Cuc QLD s€ nghién ctru, tiép thu va
dé xuét quy dinh pht hop khi sira d6i
Théng tu s6 08/2022/TT-BYT
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theo ACTD dudi dang hd so thay dbi, bd sung.
2. Lwa chon 2:

Doanh nghiép ¢ thé tiép tuc hd so dang ky lai
theo TT 44 hodc ndp ho so dang ky mai theo
TT 08 dé cap nhathd so chét lugng theo ACTD.
Néu hd so ding ky lai theo TT 44 hoic hd so
ndp moi theo TT 08 duoc thim dinh dat, dé
nghi Cuc QLD van cép phép sé dang ky lai/sd
dang ky m&i ma khéng yéu ciu phai rit s6 dang
ky gia han thi méi cép s6 ding ky lai/s6 ding
ky méi. Trong quyét dinh cip s6 dang ky
lai/dang ky mdi, yéu cau trong vong 12 thing
ké tlir ngay cép s dang ky lai/sé dang ky méi
thi doanh nghiép phai rut sé ding ky gia han.
Déi véi cac thube duge cap SDK gia han véi
hiéu lyc 3 niam do hd so chét lrgng chira duoc
cap nhat theo ACTD

Dé duge cip sd dang ky lai theo Thang trr 44 hoic
d¢ duoc cép sé ding ky méi theo TT 08, trudng
hop sé dang ky gia han van con hiéu luc, doanh
nghiép dugc yéu cau phai rat sé ding ky gia han
hién tai. Do do, s& ¢ 1 khodng thdi gian san pham
khong ¢6 sb déng ky va doanh nghiép khong thé
nhép hang, can nhap hang dur trir, t6n nhiéu chi phi
luu kho. Ngoai ra, néu sin phim 14 biét dwoc gbe
thi s& mét thoi gian cho doanh nghiép thuc hién
cong b6 lai.

134,

Khé khin trong qua trinh ndp ho so trén hé
thong dich vu cong truc tuyén

Hién tai, Cuc QLD da trién khai hé thong dich
vu cbng truc tuyén, thudn tién cho doanh
nghiép ndp hd so va chuyén gia tham dinh hd
S0.

Tuy nhién van c6 1 s khé khan nhu sau:

- Thii tuc 89 (ddng ky méi): trong truong hop
c6 thay dbi cong ty ding ky (do cong ty dang
ky cii da dimng hoat dong hodc do thay dbi chién
luge kinh doanh), Cuc QLD chua ¢é quy trinh

D& xuiit ¢6 huémg xir Iy s6m cho cic trwong hop
thay doi cong ty ding ky cho thii tuc 89 va thi
tuc 91 trén hé thong dich vu cong truc tuyén

Hién tai, Cuc QLD di hé trg chuyén
d6i ho so ddi vai truong hop thay
ddi co s& dang ky & Thu tuc TT90
(HS gia han) va Thu tuc TT91 (HS
thay dbi, b6 sung). D6i véi Thu tuc
TT89 (HS cip mdi), Cuc QLD sé&
tiép thu y kién va nghién ciru
phuong 4n chuyén doi theo ding
quy dinh.
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xtr Iy dé chuyén ho so da nop tir tai khoan cong
ty diang ky cii sang cong ty dang ky mai

- Thi tuc 91 (hd so thay ddi, bo sung): sau khi
duoc phé duyét thay doi cong ty dang ky, Cuc
QLD chua c6 quy trinh xit ly dé chuyén tai
khodn tir cong ty dang ky cit sang cong ty ding
ky méi cho nhitng hd so thay doi, b6 sung da
nop trude do nhung chua duge phé duyét dudi
tén cong ty dang ky ci.

135:

Khong cép, gia han gidy phép luu hanh san
phim cho thuc (MA) khi thoi han hiéu luc
GMP cua co s& san xudt dugc Cuc QLD cong
b6 da hét han hiéu luc

Ludit dwoc 2016, Nghi Dinh 54 va 155, va
Thong tw 08/2022 chi quy dinh GMP phdai con
hiéu e tai thoi diém nop hé so danh gid co s6
san xudt dap g GMP; cho dén nay, khong c6
vén ban phdp quy néo yéu cau GMP phdi con
hiéu tai thoi diem cap hodc gia han MA

Tiép tuc cdp va gia han cho cac thudc ma co s&
san xuat da dugc DAV cong bo dép img EU GMP
nhung da hét hiéu luc

Tai dién d khoan 1 Diéu 100 Nghi
dinh s 54/2017/ND-CP quy dinh:
co s& dang ky, san xudt ¢6 trach
nhiém bao cdo Bd Y té vé cap nhit
tinh trang dép {mg thuc hanh tét san
xudt ctia co sd san xuat thudc,
nguyén liéu lam thude. Truong hop
co & san xudt bi thu hoi gidy phép
san xuét hoic khong dip tng thuc
hanh tét san xuét thudc, nguyén liu
lam thudc & nude s& tai, co s& phai
thuc hién viéc bao cdo trong thoi han
15 ngay ké tir ngdy c6 thong bio ciia
co quan quén ly c6 tham quyén nude
SO tai.

Trudng hgp co s& dap tng quy dinh
néu trén Cuc QLD sé& trinh Hoi dong
dé xem xét viéc cip GPKLH.

136.

Yéu cAu GMP phai con hiéu lyc tai thoi diém
cép phép trong khi ngi dung nay chua duge quy

-Cén nhéc thuc tién thanh tra va cip gidy chimg
nhian GMP ciia cic nude c6 thuoe xuit khau sang

Tai dién d khoan 1 Diéu 100 Nghi
dinh s& 54/2017/ND-CP quy dinh:
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dinh trong c4c van ban quy pham phap luét hién
hanh va doanh nghiép chwa dugc phd bién
chinh thire dudi bt k¥ hinh thire nao.

-Hé¢ qua:

+Nhiéu thube da dugce trinh ra Hdi dong xem
xét nhung lai bi tri hodn cip phép do GMP
khéng con hiéu luc tai thoi diém xem xét anh
huéng dén hoat dong san xuét, kinh doanh ctia
doanh nghiép, gdy nguy co dirt gdy ngudn cung,
dac biét d6i véi cac thude gia han.

N/A

Viét Nam, déc bi¢t la cac nudc SRA lién quan dén
cac thude biét duge gbe, céc thude VN khong san
xuit duge nhung thyc su cn cho nhu cau kham
chita bénh ctia nguoi dan VN; danh gid céc tac
dong c6 thé c6 néu ban hanh chinh thirc quy dinh
nay.

-Trong thoi gian xem xét, bo sung quy dinh nay
vao cdc van ban quy pham phép luat (néu cd), dé
nghi cin c6 cac giai phap ngén han dé bao dam
viéc cip phép luu hanh thuéce khong bi anh huong
bdi yéu ciu méi nay, dic biét 1a céc thong tin vé
cép nhat hé so GMP ctia doanh nghiép can duge
chia sé giira cac phong ban ctia Cuc

- Bao dam yéu cdu, quy dinh thay dbi dé dugc thé
hién cong khai, minh bach duéi hinh thire vin béan
quy pham phép luit theo ding thim quyén duge
quy dinh tai Luit Ban hanh van ban quy pham
phap ludt ,heo quy dinh tai Nghi dinh
63/2010/ND-CP vé kiém soat thii tuc hanh chinh
va Nghi dinh 92/2017/ND-CP stta ddi, b sung
mot s6 diéu cuia Nghi dinh 63/2010/ND-CP;

-Béao dam 19 trinh hodc giai doan chuyén tiép phu
hgp dé doanh nghiép c6 thoi gian chudn bi cho
viéc thuc hién.

co s& ding ky, san xuat cé trich
nhiém bdo cdo B Y té vé cap nhit
tinh trang ddp ting thuc hanh tét san
Xuit cla co so san xudt thude,
nguyén ligu 1am thude. Truomg hop
co s san xudt b thu hdi gidy phép
san xuat hodc khong dép tmg thuc
hanh tt san xuét thude, nguyén liéu
lam thude & nuée sé tai, co s¢ phai
thue hién viéc bao cao trong théi han
15 ngay ké tir ngay ¢ théng bio ciia
co quan quan Iy ¢6 thAm quyén nude
s tai.

Truong hop co sé dap ung quy dinh
néu trén Cuc QLD sé trinh Hoi déng
dé xem xét viée cip GPKLH.

137.

Thoi gian xét duyét bo hd so xin gia han sé
dang ky cua thuée dang lwu hanh dai. Trong lic
doi gia han thi cAn nhép vé truée sé luong 16m
dé dam bao cung cip nhu céu it nhét 6-8 thang.

Dé gay gian doan cung trng cho nhu ciu cua
Bénh vién & bénh nhan sir dung thude.

C6 huéng dan 16 hon vé thoi han xét duyét & tao
dicu kién thoi gian xét duyét ngin hon cho céc
thudc dang luu hanh hién tai.

Hién nay ho so di duogc giai quyét
toan bd online do dé thoi gian giai
quyét da cai thién hon trude rét
nhiéu, vé co ban dap ung quy dinh
vé thoi gian giai quyét di véi hé so
gia han
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Tang chi phi vén hanh.
D2 anh hudng téi han dung, hang can date, hét
date.

138.

Hiéu luc cong bd GMP dbi véi hd so NN

Hién tai, Cuc QLD dang yéu cdu GMP nha may
phai con hi¢u luc tai thoi diém cip MA. Tuy
nhién, ¢o truong hop nha may da dugc cong bd
GMP mdi trén Eudra nhung cong ty dang trong
qué trinh xin ban GMP hgp phap héa lanh sy
hodc cong ty da ndp hd so xin cong bb dép ung
GMP nhung thoi gian thim dinh kéo dai khién
cho viéc phé duyét MA bi chdm tré.

Tai thoi diém ra soat trinh héi déng cip SPK,
néu GMP cla nha méy dugc cdng bd trén
website ctia DAV bi hét han, dé nghi:

- Chép nhan giai trinh ctia doanh nghiép voi cac
tai ligu chimg minh nha méay dang dap timg GMP
(nhu két qua tra ctiru trén Budra/USFDA/BYT
nude s tai hodc CPP con hiéu luc co thé hién
trinh trang GMP...).

Ghi chu:

Can clr: Nha may da duge BYT nude so tai hodc
BYT nuéc thi 3 thanh tra dat tiéu chuin GMP
dé san xuét thubc va da dugc cong bd trén
Eudra//USFDA/BYT nudc sé tai. Ngoai ra, tai
liéu cap nhét hidu luc GMP ma co s6 ndp cho
Phong CL ciing s& 1a GMP hodc bdo cdo thanh
tra di duogc cép bdi co quan cp GMP

Tai dién d khoan 1 Diéu 100 Nghi
dinh s6 54/2017/ND-CP quy dinh:
co s& dang ky, san xuét c6 trach
nhiém béo cao B Y té vé cﬁp nhat
tinh trang ddp {mg thuc hanh t6t san
xuit clia co s& san xudt thudc,
nguyén liéu lam thudc. Truorng hop
co & san xudt bi thu hoi glay phép
san xuit hodc khong dap tng thuc
hanh tdt san xuét thudc, nguyén liéu
lam thudc & nudc s tai, co s¢ phai
thuc hién viéc bao cdo trong thoi han
15 ngay ké tir ngy c6 thong bao cuia
o quan quan 1y ¢6 tham quyén nude
S0 tai.

Truong hop co s& dap ing quy dinh
néu trén Cuc QLD sé trinh Hoi dong
dé xem xét viée cap GDKLH.

139.

Hién nay, chwra c¢6 ludng tham dinh riéng cho
cc trudng hop uu tién, thim dinh nhanh

Hién tai cac hd so ding ky dugc thim dinh trén
hé thong online clng démg thoi, ddi véi cac
trrong hop wu tién, thdm dinh nhanh chua c6
phén luong rleng dé chuyén gia thdm dinh c6
thé nhén biét d& dang va thim dinh uu tién cho
c4e trudng hop nay, dan dén viée kéo dai thoi

D& xuit Cuc QLD c¢6 phéan ludng riéng cho cac
truong hop thdm dinh wu tién trén hé thong online

Cuc QLD tiép thu y kién va s& phdi
hnp véi dbi tac cong nghe thoéng tin
dé didu chinh phan mém tryc tuyén.
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gian phé duyét cho cac truong hop thim dinh
nhanh, thim dinh wu tién

140.

Cuc QLD yéu cau cung cé'.p raw data khi thim
dinh hd so ding ky thubc cho truang hop raw
data ctia thudc da qua cii. Mot s6 san pham da
dugc san xuét va luu hanh tir rit nhidu nam, nén
dir lidu rat cii va khong ddy du. Viée thuc hién
lai thim dinh s& doi hoi rat nhidu cong stre, thoi
gian, chi phi dé thuc hién nhung viéc nay lai
khong dem lai ¥ nghia nhiéu cho viéc chimg
minh ring san phdm nay hién vin dang duoc ap
dung cic phuong phap da dang ky.

- Chép nhén raw data cii va nhiing data méi hon
dung trong kiém nghiém xuét xuong cho nhimg 16
mdi nhit khi thdm dinh hd so ding ky thudc dbi
véi cac thude generic da duge luu hanh & cic nude
khac.

- Nén ¢o huorng dan chung cho céc chuyén gia
tham dinh vé viéc cung cap raw data trong trudng
hop dé cap.

Cuc QLD sé& nghién ciru, tiép thu va
dé xuat quy dinh phit hop khi sira déi
Théng tu s6 08/2022/TT-BYT

141,

Céc hd so da ndp ban gidy, dic biét 1a céc hd so
thay di bd sung da duoc tai 1én Hé théng dich
vu cdng Cuc QLD - B Y té dudi dang "H® so
cap nhit (Thu tuc TT-91)" theo hudng dan tai
cong vin s6 3683/QLD-PK (ngay 13/04/2023):
Thaoi gian thim dinh kéo dai gdy anh huong dén
hoat déng san xudt va kinh doanh ciia doanh
nghiép.

pé nghi vu tién xir ly sém céc HO so thay doi nop
ban gidy da tai 1én H¢ thdng dich vu cong Cuc
QLD - B0 Y té con ton dong.

Hién nay Cuc QLD di giai quyét
toan by HS online do dd, thoi gian
giai quyet da dugc cai thién hon
truée rét nhiéu. Cuc QLD ciing da
ting cudng xir 1y cac hd so ndp ban
gidy nhap ludng.

142.

Céc Hb so ndp trén Hé thong dich vu c(:‘mg Cuc
QLD - B{ Y té ké tir ngay 20/04/2023 dbi véi
ho so thay déi - bd sung (Thu tuc TT-91), va tur
ngdy 04/05/2023 déi véi hd so cip-gia han
(Thu tyc TT-89 va TT90) Gidy PKLH thube :
Tthoi gian tham dinh kéo dai gdy anh hudng
dén hoat dong san xuét va kinh doanh cia
doanh nghiép.

- D& nghi nén c6 cach thire hién thi thong béo qua
han xtr ly ho so trén Hé théng dich vu céng Cuc
QLD - B§ Y té, dé cac chuyén vién ¢6 thé dé dang
nhén biét trang thdi hd so sip dén han, nhim sap
xép xir Iy dung han.

- C6 bién phap dung dén va kip thoi dé cae chuyén
g;a thu ly hé so ¢ tréch nhlem tudn thu thoi glan
thim dinh, nhidm dam bao tong thoi gian xir Iy ho

Cuc QLD tiép thu y kién va sé& phdi
hop véi doi téc cong nghé thong tin
dé diéu chinh phin mém truc tyén.
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so trong thuc té theo ding nhu quy dinh da dua ra.

143.

Trén hé thong dich vu cong thu tuc dang ky
thay ddi chua c6 ludng lién két cac hd so dé
tham dinh song song gy ra kho khén cho doanh
nghiép trong mot so trrdmg hgp cu thé.

- Vi du:

+ Doanh nghiép c6 ngp hd so thay ddi co SO
dang kyfhoac cung mot loai thay dbi cho rét
nhiéu hd so di duge cép sb dang ky luu hanh.
Do khéng thé nop nhiéu san phim trong cling
mot hd so thay dbi nho nén cic hd so ndp tach
riéng.

+ Cong ty dé nghl duoc tham dinh ciing nhau
dé dat dugc két qua phé duyét cing thoi diém,
tao thuén loi cho hoat dong kinh doanh cua
cong ty. Tuy nhién hé théng dang ky truc tuyen
chua ¢6 ludng lién két cac hd so nay, dan dén
cong ty khéng nhén dugce két qua thdm dinh
dong thoi va cung mdt loai hd so ¢6 phan hdi
khéc nhau gay kho khén va chdm tré khi doanh
nghiép giai trinh.

Hé théng dich vu cong truc tuyén
https://dichvucong.dav.gov.vn/

TT91

B sung thém ludng lién két hé so ddi voi thu tuc:

Cuc QLD tiép thu ¥ kién va s& phbi
hop véi dbi tac cong nghe thong tm
dé didu chinh phan mém truc tuyén.

144.

Hb so online Thubc Gia cong — Chuyén giao
cong nghé

Hién tai, chua c6 su phan ludng hé so (online)
cho thude GC, CGCN ma thude trude GC,
CGCN di c6 SDK va chua c6 SPK tai Viét

Pé xuit:

Phén lubng !15 so online cho 2 trueong hop kem
danh muc hd so tuong tng nhu quy dinh trong
thong tu:

+ GC-CGCN thudc da cd SPK con hiéu lyc

Cuc QLD tlf:p thu y kién va s& ra
soat lai phan tai liéu hd so can ndp
trén hé thong tryc ruyen ddi voi
ludng hd so cho thubc GC, CGCN
ma thude trudc GC, CGCN da cb

SPK va chura ¢6 SDK tai Viét Nam.
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Nam, chi c6 1 danh muc céc tai liéu bét budc

ap dung chung cho ca 2 trudng hop.

2 Gdy kho khin cho truéng hop thube trude

CG, CGCN da co SPK, do:

+ Danh muyc hd so (online) van phai ddy du

theo checklist nhu thudc chua c6 SPK trong

khi Théng tu khéng yéu cau

+ Phat sinh cdc yéu ciu gidi trinh/bo sung
(khong dang €6) cho céc d¢ muc ma théng tu
khong yéu cau, nhung lai 12 cic dé muc bt
budc trén hd so online.

Thong tw 16/2023/TT-BYT,

Diéu 12 quy dinh vé& hd so cho thube GC-
CGCN

+ GC-CGCN thudc chua c6 SDK hay SPK hét
hiéu luc.

145.

Quiin li cong bd Biét dwge gbe trén hé théng
dich vu cong: Hién nay, viéc cong bd biét duoc
gbe dugc thuc hién theo timg dot, mdi dot chi
bao gdm nhitng biét dugc gdc nim trong dot
cong bd dé. Piéu nay tao nén su bét tién trong
viéc tra ctru thong tin cac biét duge gde da dugce
cbng bd va con hiéu luc.

Chua ¢6 quy dinh

Dé xuit:
Thiét 14p hé thong quan li va tra cru thong tin cdng
b6 biét dugc gbe trén hé théng dich vu cong tuong
tw nhu quan 1f gidy phép diing ky Iuu hanh hay ké
khai gia.

Cuc QLD tiép thu y kién va nghién
ctru, phéi hop véi don vi cong nghé
théng tin dé tich hgp viée cong bd
Biét dugc gdc vao Hé théng tra ciru
théng tin Gidy PKLH thudc.

146.

Khong cap, gia han gidy phép luvu hanh sin
phdm cho thubc (MA) khi thoi han higu lue
GMP cua co so san xuit duoc DAV cong b6 da
hét han hiéu luc

Lugt Dwoc 2016, Nghi Dinh 54 va 155, va
Thong tur 08/2022 chi quy dinh GMP phdai con

Tiép tuc cdp va gia han cho cdc thude ma co 5o
san xudt da duge DAV cong bd dép img EU GMP
nhung da hét hiéu luc

Ghi chu: Thu giri DAV cua PG

S6  2705/2024/MOH-DAV/EUC-PG
27/05/2024

ngay

Tai dién d khoan 1 Piéu 100 Nghi
dinh s 54/2017/ND-CP quy dinh:
co so dang ky, san xuﬁt c6 trach
nhiém bdo cdo B§ Y té vé cap nhat
tinh trang dap tmg thuc hanh tét san
Xuil clia co s san xudt thude,
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hiéu lwe tai thoi diém nop ho so ddnh gid co so
san xudt dap ting GMP; cho a‘én nay, khéng cé
van ban phdp quy nao yéu cau GMP phai con
hiéu luc tai thoi diém cap hodc gia han MA

nguyén lidu lam thudc. Truomg hop
co s& san xudt bi thu hoi gidy phép
san xuét hodc khéng dap ung thuc
hanh tdt san xuét thube, nguyén liéu
1am thudc & nude s tai. co s& phai
thure hién viée bdo cdo trong thoi han
15 ngay ké tir ngdy c6 thong bao clia
co quan quén ly c6 thAm quyén nude
s& tai.

Trudng hop co s dap ing quy dinh
néu trén Cuc QLD s& trinh Hoi dong
dé xem xét viéc cap GPKLH.hMiM

147.

Lién quan dén quyén so hitu tri tué trong linh
vuce dugc.

Luat Duge va cac van ban huéng dan thi hanh
hién tai khong c6 quy dinh nao vé thuc thi
quyén s& hitu tri tué trong linh vy duge. Trong
khi linh vue duoc 14 linh vue dac thu, dac biét
lién quan dén sdng ché duge va dir liéu thir
nghiém 1dm sang. Voi su thiéu vang cac quy
dinh v& thuc thi hiéu qua quyén SHTT trong
linh vue duoc, nhiéu doanh nghiép hién tai van
dang gép kho khan 16n trong viéc d4u tranh véi
thube generlcs luu hanh trong thoi han bing
séng ché con hiéu lyc, thube nhap khéu tréi
phép, thube khéng ré ngudn gbe, thude gia
mao.

Luéat Dugc

Théng tu ding ky thubce

P& nghi xem xét bd sung vao Luét Dugc va cac
vin ban huéng d4n thi hanh céc quy dinh vé bao
vé quyén SHTT trong linh vue dugc, dac biét la
trong dang ky thudc va mua sém, d4u thau thudc,
dé bao vé ngudi dan khoi nguy co gap phai thuoc
gia mao, kém chét lugng, thube khong ro nguon
gbc, thude Iru hanh trai phép trong qua trinh diéu
tri.

Céc quy dinh vé quyén s& hitu tri tué
d& duge quy dinh trong Luét S¢ hitu
tri tué so6 50/2005/QH11 nam 2005
cua Qudc
hdi, duoc stra d6i, bo sung bai: Luét
s6 36/2009/QH12 (nam 2009), Luat
80

42/2019/QH14 (nim 2019), Luat sb
07/2022/QH15 (ndm 2022) va cac
van béan
huéng din duéi Ludt. Cuc QLD
chua tiép thu y kién dé xuét do néi
dung nay khong thudc pham vi diéu
chinh ctia Luat Dugec.
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143.

Khong cép MA cho thudc thudng khi co s6 san
xuét thude str dung chung day chuyén v§i thube
doc té bao mic di co sé san xudt da dap g
EU GMP

Diéu 1 khoan 6 TT 12/2022:

“10. Thubc va nguyén liéu 1am thudc chira
khang sinh nhom betalactam (Penicillins,
Cephalosporins, Penems va twong tu), thudc
doc té bao, thude chira hormone sinh duc thudc
nhom co tac dung tranh thai, vac Xin, smh pham
va céc thude cy thé ¢6 yéu cdu san xudt riéng
biét theo quy dinh tai nguyén tic, tiéu chuin
GMP (WHO-GMP, PIC/S-GMP, EU- GMP va
tuong duong EU-GMP), ngoai yéu cau dugc
san xudt tai co s0 san xudt trién khai 4p dung
nguyén tic, tiéu chuin GMP twong g quy
dinh tai Diéu ndy, phai bao dam dugc san xuét
tai nha xudng, trang thiét bi san xuét riéng biét
va c¢O bién phap phong tranh phat tan, gay
nhiém moi trudng va san pham thude khac san
Xuat tai ciing khu vue.

Chép thuan san xuét thudc thudmg va thube doc té
bao chung diy chuyén, nha xuéng nhu thuc hanh
tai EU do co s& ddp Gng céc tiéu chi quan ly nguy
co nhu hudng dan ctia EU GMP va thude da duoc
EMA cép phép luu hanh.

Ghi chi: Dy 1a thuc hanh duge ap dung cho céc
co s& sén xuat tai EU, US va céc nuée khac déu
cong nhdn GMP ciing nhu pham vi san sudt ghi
trén GMP va hodc bao cédo thanh tra cua US FDA.

Cuc QLD chua cép Giay PKLH cho
thudc thudong khi co s& san xuét
thude sir dung chung ddy chuyén véi
thude doc té bao mac du co s& san
xuat da dap tmg EU GMP theo quy
dinh tai khon 6 Diéu 1 Théng tu s6
12/2022/TT-BYT (dd sira ddi bd
sung quy dinh tai khoan 10 Piéu 4
Théng tu s6 35/2018/TT-BYT).
Cuc QLD s& xem xét nghién ciru khi
stra doi Thong tw s6 35/2018/TT-
BYT va

Théng tu s 12/2022/TT-BYT

149.

Tién d9 thAim dinh ho so thay ddi, bd sung
Hién nay, tién d6 thdm dinh va phé duyét cac
ho so thay dbi, bd sung con dai, trung binh
khoang 18 thang, c6 ho so 1én t6i 2-3 nam.
Thuce hanh hién tai

Vé lau dai, dé nghi Cuc QLD ¢6 céc giai phép toan
dién dé dam bao tién d¢ thdm dinh cac ho so thay
dbi, bo sung, vi du:

- Cén nhic dp dung co ché tham chiéu déi véi
tham dinh hd so thay di, bd sung;

- C6 thé tham khéo cach thuc hién & Théi Lan khi
cac hé so thay doi nho sau khi nép dugce ra S04t va
cho phép thyc hién luén. Co quan quan 1y s& thim
dinh ngau nhién sau do.

1. Giai doan trude day khi giai quyét
hé so thay ddi, bd sung trén ban gidy
thoi gian xi 1y hd so con cham. Tuy
nhién, hi¢n nay, viée gidi quyét hd
so thay ddi bd sung da dugce thuc
hién hoan toan trén h¢ thong dich vu
cong truc tuyen da gop phan rat
ngin dang ké thoi gian giai quyét hd
so va phé duyét cac ndi dung thay
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Ly do:

- Thay doi b sung 1 hoat dong thudng xuyén clia
nha may. Viéc cham phé duyét cdc hd so ndy anh
hudng truc tiép, gdy gian doan cung ung.

- Hién nay trén thé gioi, xu hudng cdc nha may
day nhanh thyc hién cAc thay ddi ngay cang tang.
Vi du trude day, cing mdt thay doi, nha may c6
thé thuc hién theo giai doan, tuy tinh hinh phé
duyét cua ting nhéom nudc trén thé gigi. Nhém
nao phé duyét trude thi thuc hién trude, nhéom nao
phé duyét sau, nha may vén tiép tuc san xudt theo
thoéng tin cii cho nhém nude d6. Tuy nhién, ngay
nay, viéc quan ly nhu vy rat phic tap, cdng kénh
va da sb cac quoc gia khac thoi gian phé duyét
thay doi chi dudi 6 thang. Cic nha may s€ co xu
hudng thuc hién thay dbi nhanh chéng, khong cho
thi trudong Viét Nam. F)ay la mot trong nhirng
nguyén nhén quan trong din dén thiéu hut cung
img.

ddi, bd sung dbi voi cac thude da
duoc cAp GPKLH c6 thay ddi trong
qua trinh luu hanh thudc.

Céc ndi dung thay déi, bd sung dugc
Cuc QLD phé duyét dc:‘}ng thoi s€
dugc cdp nhat 1én hé thdng dich vu
cong truc tuyén dé phuc vu viéc tra
cru va xuét trinh thong tin cua
doanh nghiép cho céc co quan lién
quan trong qué trinh luu hanh thudc
tai Viét Nam.

2. Cuc QLD ghi nhan y kién gép ¥
ctia Pharma Group va sé& xem xét khi
xédy dung Thong tu thay thé Thong
tursb 08/2022/TT-BYT (trong do, c6
tich hop céc ndi dung quy dinh tai
Thong tu sé 01/2018/TT-BYT va
Théng tu s6 23/2023/TT-BYT)

150.

Thay dbi, bd sung co' s& san xuit thudc thanh
phfim

Chua c6 quy dinh riéng cho hd so thay déi co
s& san xuat thudc thanh pham

Chura duwge dé cip

Pé nghj Cuc QLD ¢6 quy dinh riéng ddi v&i hd so
dang ky moi co thay dbi co SO san xuét thude
thanh phém, then d6 s& mién mot sb phan hd so
chat lugng néu khéng c6 thay dbi so voi hé so da
dugc cap trude do.

Ly do:

Hién tai, yéu cAu thude c6 thay ddi co s& san Xuét
phai nop hd so dang ky méi (toan bo phén S, P) dé
thadm dinh lai, cac chuyén gla ap dung yéu cau ho
so nhu véi hd so ding ky 1an dau (vi du: yéu chu
dit lieu quan tric gbc ddi voi duge chét, thanh

Theo quy dinh tai diém b khoan 2
Luét Duoc 2016, thude di duge cap
Gidy PKLH nhung c6 thay ddi co s&
san xuat, trir truomg hop thay ddi co
s& dong g6i thir cép, co sé xuit
xuong, dia diém xuat xudng phai
nop hd so ding ky méi, quy dinh nay
cting pht hop vai théng 1€ qubc té
va quy dinh cua Asean.
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phim).

Thure té, ¢6 rat nhiéu trudng hop thude thay dbi co
50 san xudt nhung khong thay ddi: tidu chuén,
phuong phap kiém nghiém dugc chét, thanh
pham, CO SO san xuit duge chit so véi thude da
duge cip. Nhu vay, phan 16n hd so chit luong
khong thay d6i so vai thube da duge cdp GPKLH.

151.

Theo dbi tién do giai quyéi ho so

Heé théng dich vu cong truc tuyén hién chua c6
chttc ning gitip doanh nghiép c¢6 thé theo dai,
cap nhét tinh trang xir Iy hd so. Diéu 57 Luét
Dugc quy dinh co s ding ky thudc, nguyén
liéu lam thude dwoc huéng din vé ding ky
thude, nguyén liéu lam thude; duge biét tinh
trang xir Iy hd so ding ky thudc, nguyén liéu
1am thuéc va cac thong tin khac lién quan dén
thudc, nguyén liéu lam thude sau khi duoc ca"ip
Gidy PKLH.

HE thong dich vu céng truc tuyén - Cuc QLD

1. D& nghi Cuc QLD ¢6 co ché gitp doanh nghiép
c6 thé chi déng kiém sodt tinh trang ho so sau khi
ndp trén hé théng ding ky truc tuyén va/hodc tién
t6i c6 co ché tham vén dé 1am rd nhirng quan ngai
cua doanh nghiép trude khi Cuc QLD giri viin ban
trd 101 chinh thire. Cu thé:

- Xay dung mdt quy trmhfbo tri ban ¢d van trong
truong hgp cong ty can xin tr vin cia co quan
quan ly trong qué trinh déng ky, luu hanh san
pham tang kha nang tiép cén nhung ca1 tién mai
trén thé gidi, va lam o cac vin dé vé quy dinh
trong nudc. Day s€ la mgt céng cu hiru ich gitp
don gién héa va rit ngan thoi gian cip phép luu
hanh. Trong béi canh nganh dugc dang cé rat
nhiéu thay ddi, bao gdm nhiéu céi tién v& quy dinh
trén thé gi6i va trong nudc, ddng thdi c cai tién
vé thudc, nén ¢6 nhiéu van dé cin thao ludn, xin y
kién.

- C6 cong cu trong hé théng ndp hd so ding ky
truc tuyén dé chuyén gia/chuyén vién cé thé lién
hé véi doanh nghiép gitip lam rd nhitng quan ngai,
néu co.

- B6 sung chitc nang thong bao giri t6i email cua

1. Tinh nédng lién hé (chatbox): Cuc
QLD ghi nhén y kién gép y va sé
xem xét xay dung cdng cu dé doanh
nghigp dé lién hé¢, trao ddi véi Cuc
QLD néu c6 céc vén dé cén trao déi.
2. Tinh nang théng bdo mail: Cuc
QLD ghi nhan y kién gép v va sé
xem xét xay dung cong cu théng bio
qua email hodc ciu tric lai cdc vin
ban thng béo, phé duyét hd so ding
ky thudc trong tai khoan cta doanh
nghiép dé thudn tién phéan biét dwoc
van ban thoéng bao, van ban phé
duyét ctia Cuc QLD, dam bdo theo
dsi, kiém sodt duge vin ban theo
tién trinh thoi gian.

3. V& quy trinh/bd tri ban ¢ vén
trong trudng hop doanh nghiép cin
tur van:

- Hién nay, Trung tdm dao tao va hd
trg doanh nghiép dwge, my pham
truc thude Cuc QLD c¢6 chirc ning
to chirc dio tao, phd bién cac vin
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co SU dang ky trén h¢ théng dlCh vu cong truc
tuyén (vi du: khi ¢6 cong van yéu cau bo sung, co
cong van thong bao phé duyét v.v)

2. D& nghj Cuc QLD dua ra cdc giai phap hudng
dan xtr Iy chinh théng tir phia Cuc cho cdc cong ty
trong truong hop hg thdng dich vu cong truc tuyén
bi glan doan dé bao tri/bi 13i. Dich vy cong truc
tuyen 12 mot trang dich vu, cd thé xay ra cac vén
dé phét sinh c6 tinh thdi diém. Dé nghi Cuc QLD
xdy dung mdt hotline/chatbox ¢ hi¢u qua dé dam
bao dich vu duge hd tro kip thoi, thong tin duge
rd rang, dé tiép cén v6i cac doanh nghiép.

3. Bé nghi Cuc QLD thong tin trén trang Dich vu
cong truc tuyén 16 trinh cua ho so (hién da duge
thAm dinh & nhirng tiéu ban nio, dang cho tiéu ban
nao) dé cong ty ¢6 thé 1én ké hoach san xuét cling
nhu stock hang pht hop.

ban quy pham phép luit trong linh
vuc duoc.

- Bén canh viéc td chirc cac hoat
dong phé bién, tap hudn van ban quy
pham phap luét cho cic doanh
nghiép khi ¢é vén ban quy pham
phap luét rnm ban hanh, treng
trudng hop cin giai dép thic méc vé
cac quy dinh trong céc vin ban quy
pham phép luét, Cuc QLD co b tri
va td chirc trao doi, giai dap cac thic
mic theo kién nghi ciia doanh
nghiép.

132,

Hb so thay d6i, bo sung

Hién tai trén hé théng, ho so thay ddi bd sung
dugc ndp riéng cho mdi SPK (dbi voi cac
trudmg hop khong duge ndp chung trong 1 ho
s0). Truong hop céc thude ¢6 nhiéu ham luong/
ndng do co cung ndi dung thay déi khi nop hd
so s& khong cé su lién két gitra cac hd so nay,
dan tdi tinh trang hd so duge thim dinh tai cac
thoi diém khac nhau, yéu cdu b sung khac
nhau. Didu nay dn téi sy khong théng nhat
trong viéc phé duyét (thoi gian phé duyét vandi
dung phé duyét), rit khé khin cho doanh
nghiép trong viéc thuc hién thay déi (dic biét

Pé nghi Cuc QLD cai tién va hoan thién chic
nang trén hé thong ndp hd so trye tuyén dé c6 thé
lién két cac hd so ¢6 clng ndi dung thay dbi tur
bude ndp hd so ciia doanh nghiép dé dam bao céc
ho so dugce tham dinh cung thoi gian va thong nhét
vé cic yéu cau bo sung (néu c6)

1. Cuc QLD ghi nhan y kién gép ¥
va sé xem x¢ét xdy dung, cai thién HE
théng trong thdri gian tdi.

2. Viée 6 che yéu cau bd sung khdc
nhau d6i véi mdt sb hd so ¢6 cac
ham luong khac nhau nhung co
ciing mot ndi dung thay doi c6 thé
do cic nhom chuyén gia khac nhau
thim dinh. Pé khic phuc tinh trang
nay, Cuc QLD sé& thuc hienj phén
cong thim dinh hd so cho cung
nhém chuyén gia thim dinh, x4y
dung v ban hanh S6 tay huéng dén
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véi to HDSD dugce sir dung chung cho nhiéu
ham luong/ ndng do thube)
H§é thong dich vu cong truc tuyén - Cuc QLD

tham dinh h so ding ky thudc va s&
¢6 van ban thong bdo cung thoi
diém.

153.

Hop tw vén trude khi ndp ho so

Chua ¢6 co ché, quy trinh hop tu vén cho co s&
ding ky trude khi co s& ndp hd so ding ky
thudc (pre-submission meeting) dé rit ngén
quy trinh thdm dinh d6i véi thudc hiém, thudc
chua dap tmg nhu ciu diéu tri, thudc phat minh
“dot pha”. Véi téc do phat trién nhanh cua y
hoc hién dai, cac vin ban phap luat hién tai
chua thé cdp nhat hét dan t6i cac “khoang
trong” gitta quy dinh tai Viét Nam so véi thé
gi6i. (vi du: quy dinh déi vdi thir nghiém 1am
sang don nhanh (single-arm clinical trials), quy
dinh déi v6i san phim két hop thude - dung cu
y té (drug-device combination products))
Chua dwge dé cip

Pé nghi Cuc QLD t6 chirc hop véi co s& dang ky
dé tur vén trude khi co s& ndp ho so dang ky thude
dé gitip co s& ¢6 thé chi dong lam rd yéu cau phap
ly cting nhu nhitng yéu cau khéc cin dugce xem xét
trong qué trinh ding ky thudc tai Viét Nam, dic
biét d6i voi cac dang bao ché méi, céc thude phat
minh tién tién hay thubc dic tri cho bénh hiém
gip, phan loai thudc 12 héa duge hay sinh pham.

1. Trung tdm dao tao va ho tro doanh
nghiép dugc, my phim truc thude
Cuc QLD ¢6 chirc ning t6 chire déo
tao, phé bién céc vin ban quy pham
phap luat trong linh vue duoc.

2. Bén canh viéc td chirc cac hoat
dong pho bién, tap huan vian ban quy
pham phap ludt cho cic doanh
nghiép khi ¢é van ban quy pham
phap ludt méi ban hanh, trong
truong hop can giai dap thic mic vé
cic quy dinh trong céc van ban quy
pham phap luat, Cuc QLD c6 bé tri
v t6 chirc trao dbi, giai dép cac thic
méic theo kién nghi cua doanh
nghiép.

3. Cuc QLD ghi nhin va dé nghi
Pharma Group trén co s& cdc thong
tin vé thuc hanh quén Iy tir mot sb
co quan quan ly trén thé gidi, cach
thire trién khai hoat dong & cac nude
dé ¢6 bdo cdo cu thé vé viéc Xay
dung md hinh hoat dong nay nhur thé
nao & Viét Nam khi trién khai thue
hién.

4. Tai dy thao Thong tu thay thé
Thong tu s6 08/2022/TT-BYT ¢6
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quy dinh v& viéc 4p dung co ché
tham chiéu trong dang ky thudc, voi
quy dinh nay s€ giup rit ngan thoi
gian thim dinh va cap phép luu
hanh, gop phan tang t\ep can thude
mai tai Viét Nam neu ho so dap tng
diy di cac yéu ciu quy dinh tai
Théng tu.

154. | Chuyén gia thim dinh hd so Pé nghi Cuc QLD céan nhic ¢6 co ché va danh | 1. Hién nay, viéc gidi quyét ho so
Thoi gian thdm dinh hd so va cAp /gia han/thay sdch chuyén gia chuyén trach trong viéc thim dinh | thay doi bd sung duoc thuc hién
dbi, bd sung GPKLH da phan dai hon so v&i ho so, dic biét véi phan hd so 1am sang, tucrng hoan toan trén hé thong dich vu cong
quy dinh. Hién tai cic chuyén gia thim dinh hd | duong sinh hoc, phép ché gép phin diy nhanh tién | truc tuyen da gop phan rit ngin

so da phin déu khéng phai la chuyén gia |40 cap GPKLH. déng ké thosi gian giai quyét hd so va
chuyén trach phé duyét cac noi dung thay ddi, bo
Chura dwwoe dé cip sung dbi voi cac thude da duge cap

GDKLH c¢6 thay dbi trong qua trinh
luu hanh thuéc.

2. Hiénnay, BO Y té da giao nhi¢m
vu thAm dinh cho téng cdng 09 don
vi v6i tdng s6 533 chuyén gia lam
cong tac tham dinh, trong do, co 04
don vi thAm dinh diy du cac tiéu ban
ciia hd so ding ky thudc bao gdm
Dai hoc Duge Ha Noi, Pai hoc Y
Duoc Tp. H6 Chi Minh, Pai hoe Y
Dugc Hai Phong va Pai hoc Y Duoc
Chn Tho. V6i doi ngili chuyén gia va
don vi thim dinh dugc ting cudng
nhu hién tai va viéc ngay cang hoan
thién hé théng dich vu cong truc
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tuyen S€ gop phan riit ngan thoi gian
thim dinh hd so so véi thoi gian
trudc day.

155.

Quy trinh thim dinh chung ASEAN
(ASEAN Joint Assessment Procedure)

Céc qudc gia thanh vién ASEAN cong b trén
website ctia minh vé chuong trinh thAm dinh
chung, cic thudce/hoat chét thude danh muc wu
tién tham gia quy trinh, va cho phép co s dang
ky ¢6 mong mudn tham gia quy trinht!, Hign
nay cic qudc gia nhur Singaporel | Malaysial3!,
Indonesia®! | Thailand®l.. déu di cong bd
chuong trinh nay trén website chinh thirc cta
€0 quan quan ly.

I ASEAN-Joint-Assessment-Procedure-for-
Pharmaceutical-Products-Information-for-
applicants-22-March-2022.pdf

2l ASEAN Joint Assessment Procedure for
Pharmaceutical Products (hsa.gov.sg)

Bl ASEAN Joint Assessment Procedure for
Pharmaceutical Products Public
Announcement (npra.gov.my)

Bl 5JACG.pdf (pom.go.id)
Bl naven (moph.go.th)

Chica dwoc dé cip

pé nghi Cuc QLD cé co ché cong bd thdéng tin,
quy trinh, thu tuc dé doanh nghiép c6 mong muén
tham gia quy trinh thim dinh chung dugc biét va
thuc hién nhim ting tiép can thubc cho ngudi dan,
dic biét cac thude didu tri benh hiém, bénh hiém
nghéo, thudc ding trong Cap ctru hay cac thude
chua dép ung nhu cau diéu tri trong nude/ khu
Vuc.

Hién nay, khoan 30 Piéu 1 Luit sb
44/2024/QH15 stra doi, bd sung mot
s6 diéu ctia Ludt Dugc 2016 da quy
dinh co ché tham chiéu trong ding
ky thubc. Theo d6, Cuc QLD dang
dur thao Théng tu thay thé Thong tu
s6 08/2022/TT-BYT dé huéng dan
chi tiét viéc 4p dung co ché tham
chiéu véi 02 hinh thirc thim dinh 1
thim dinh tham chiéu theo ludng
x4c minh va tham dinh tham chiéu
theo lufmg rat gon. Hién chua cé
quy dinh dp dung Quy trinh tham
dinh chung Asean. Cuc QLD ghi
nhan y kién gép y ciua Pharma
Group va tiép tuc nghién ciru tiép
thu trong qua trinh xay dung Thong
tu thay thé Théng tu s& 08/2022/TT-
BYT,

156.

Lién quan dén dy thio sta dbi bd sung Théng
tu Pang ky thudce

Théng tu Dang ky thude mdi can quy dinh thém
thoi gian cong bo dap img GMP dodi véi cac co s
nudc ngoai la bao lau?

Trinh tu, thu tuc danh gia dap (ng
GMP dbi véi co sé san xudt nude
ngoai da duge quy dinh tai Diéu 99
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