BO Y TE - CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tw do - Hanh phic

Sé: 16/2023/TT-BYT Ha N6i, ngay 15 thang 8 nim 2023

THONG TU
Quy dinh viéc ding ky lwu hanh ddi véi thudce gia cong,
thudc chuyén giao cong nghé tai Viét Nam

Cén cvr Ludt Duoc s6 105/2016/0H13 ngay 06 thang 4 nam 2016;

Cén ctr Ludt Thwong mai s6 36/2005/QH11 ngay 14 thang 6 nam 2005,

Cén ctr Ludt Qudn Iy ngoai thuong s6 05/2017/QHI14 ngay 12 thang 6
nam 2017;

Cén ctr Ludt Chuyén giao cong nghé sé 07/2017/QHI14 ngay 19 thing 6
ndam 2017,

Can ci N, ghi dinh 56 5 4/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 ndm 2017 ciia Chinh
phii vé quy dinh chi tiét mot sO  diéu va bién phdp thi hanh Ludt Duoc;

Can cir Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 nam 2018 cua
Chinh phu sva doi, bé sung mét s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tw kinh
doanh thugc pham vi quan Iy nha nude cua Bo Yté,

Cdn cir Nghi dinh s6 69/201 8/NP-CP ngay 15 thdng 5 ndm 2018 ciia Chinh
phut quy dinh chi tiét mot 50  diéu ciia Ludt Quan ly ngoqi thuong;

Cdin cik Nghi dinh so 95/2022/ND—CP ngay 15 thang 11 nam 2022 cua Chinh
phit quy dinh chite ndng, nhiém vu, quyén han va co cu t6 chirc ctia Bé Y té;

Theo dé nghi ciia Cuc trucng Cuc Quan Iy Duoc;

Bé truong Bo Y té ban hanh Théng tw quy dinh viéc dang ky luu hanh doi
véi thude gia cong, thudce chuyén giao cong nghé tai Viét Nam.

Chuwong I
QUY PINH CHUNG

Piéu 1. Pham vi didu chinh va doi twgng ap dung

- 1. Thong tu ndy quy dinh chung vé ding ky luu hanh thude gia cong,
thude phuyen giao cong ngh¢ san xuat tai Viét Nam; hd so, thu tuc cap, gia
han, thay d6i, bd sung, thu hdi gidy ding ky luu hanh thudc gia cong, thude
chuyén giao cong nghé (thudc hoéa duge, vic xin, sinh phém, thubc duogc liu)
tai Viét Nam.

2. Thong tu nay ap dung d6i véi co quan, t6 chirc, c4 nhan trong nudc va
nudc ngoai lién quan dén hoat ddng gia cong thudc, chuyén giao cong nghé thudc
tai Vi€t Nam.

Piéu 2. Giai thich tir ngit

Trong Thong tu nay, cac tir ngir dudi day duoc hiéu nhu sau:

1. Gia cong thubc 13 hoat dong sdn xuét thudc theo hop dong gia cong phu
hop véi quy dinh phéap luét dé co so nhan gia cong thyc hién mot, mot sO0 hoac
toan bd cong doan trong qua trinh san xuit thudc theo yéu cau cia co s& dit gia
c6ng va nhén chi phi.

2. Chuyén giao cong nghé san xudt thuoc 1a hoat dong chuyén nhuong
quyén sé hitu cong nghé hodc chuyén giao quyén st dung cong nghé san Xuét



thubc tir co s co quyen chuyén giao cong nghé sang co s¢ nhén cong nghé dé
thuc hién mot, mdt sd hodc toan by cdng doan trong qua trinh san xudt thudc theo
hop ddng gitta hai bén phu hop véi quy dinh phap luat.

3. Co so ddt gia cong thuoc 12 bén cung cdp mdt phan hoic toan bd nguyén
liéu, vat liéu, quy trinh san xuét, hd so k¥ thuat chimg minh thudc bao dam chat
luong, an toan, hiéu qua cho co s& nhdn gia cong thudc dé dit gia cong san xudt
thudc theo hop ddng gia cong gitra hai bén.

4. Co so nhdn gia cong thudc 1a bén su dung mdt phan hoic toan bd
nguyén lidu, vat lidu, quy trinh san xuét, hd so k¥ thuat cia co so dat gia cong
thuoc dé thyc hién mot, mot sé hodc toan bd cong doan san xuét thubc theo yéu
ciu cua co so dit gia cong thudc va nhéan chi phi theo hgp ddng gia cong gilta
hai bén.

5. Co so chuyen giao céng nghé san xuaz‘ thude 13 bén co quyén so hitu
cong ngh¢ hodc quyén sir dung cong nghé san xuét thudc theo quy dinh ctia phap
luat thuc hién chuyén nhugng quyén so hiru cong nghé hodc chuyén giao quyen
sir dung cong nghé san xudt thude cho co s nhan chuyén giao cong nghé san Xuét
thuoc de ung dung trong mot, mot sd hodc toan bd cong doan cla quy trinh san
xuét thude.

6. Co sé nhdn chuyén giao_cong nghé san xudt thudc 1a bén tiép nhéan
quyen s¢ hitu cong ngh¢ hodc quyen st dung cong nghé san xuit thudc tir co s&
chuyén giao cong nghé san xudt thudc theo hop dbng giita hai bén dé mg dung
trong mot, mdt sO hodc toan bo cong doan cua quy trinh san xudt thudc.

7. Thubc dat gia cong la thudc d3 c6 gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam
hodc chua co gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam duogc co s¢ dat gia cong thube
d3t san xudt mot, mot s6 hodc toan bd cac cong doan tai co s& nhan gia cong
thubc theo h0'p ddng gia cong glua hai bén.

8. Thudc gia céng la thude dugc san xuét mot, mdt s6 hodc toan bd cac
cdng doan bdi co sd nhan gia cong thube cho co s dit gia cong thubc theo hop
dbng gia cong gilia hai bén. :

9. Thudc trude chuyén gzao cong nghé la thudc di co gidy dang ky luu hanh
tai Viét Nam hodc chua co gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam dugc co so
chuyén giao cong nghé san xut thudc chuyén nhuong quyén so hitu cong nghé
hodc chuyen giao quyen sir dung cong ngh¢ cho co so nhan chuyén giao cong
nghé san xuat thuoc dé tng dung trong mdt, mot s6 hodc toan bo cong doan cla
quy trinh san xuét thude.

10. Thude chuyén giao cong nghé la thubc duoc san xudt mot, mot s6 hodc
toan bd cong doan cua quy trinh san xudt thubc béi co sé& nhan chuyen giao cong
nghé san xuat thudc tir co s& chuyén giao cong nghé san xudt thudc theo hop dong
gitta hai bén.

Chuwong I1
QUY PINH CHUNG VE PANG KY LUU HANH THUOC GIA CONG

Piéu 3. Quyén va trach nhiém cia co s¢ dit gia cong thudc, co s& ding
ky thudc gia cong

Ngoai cac quyén va nghia vy theo quy dinh tai Diéu 181 Luat Thuong mai
va khoan 1 Didu 42 Nghi dinh s6 69/2018/ND-CP ngay 15 thang 5 ndm 2018 cia



Chinh phu quy dlnh chi tiét mot sb diéu cua Luat Quan 1y ngoai thuong (sau day
goi tat 1a Nghi dinh s6 69/2018/ND-CP), co s& dit gia cong c6 quyen, nghia vy va
trach nhiém cy thé sau day:

1. Quyén ctia co sor dit gia cong thubc:

a) Buogc uy quyén cho co sé co du didu kién dé dung tén ding ky thube
theo quy dinh cua phap luat;

b) Pugc ding tén dang ky thudc gia cong khl thudc mot trong cac trudong
hop sau day:

- Co gidy chung nhan du diéu kién kinh doanh duoc véi mot trong cac hinh
thirc kinh doanh: san xuét, ban budn, xut khau, nhap khau thudc, nguyén lidu lam
thubc d6i véi co sG dat gia cong thudc cua Viét Nam;

- C6 gidy to phap 1y do co quan quén ly co thAm quyén nudc ngoai cap cho
phép thyc hién it nhit mot trong cac hinh thirc kinh doanh sau: san xuit, ban
budn, xudt khau, nhap khau thudc, nguyén liéu 1am thudc va glay phép thanh 14p
Vin phong dai dién tai Viét Nam dbi véi co so dit gia cong thubc ctia nurdc ngoai.

2. Trach nhiém cta co s& dat gia cong thudc:

a) Co s& dat gia cong thudc dung tén dang ky thudc gia cong co trach
nhiém tuén thu quy dinh tai Piédu 3 Thong tu s0 08/2022/TT-BYT ngay 05 thang
9 nam 2022 cua By truong BO Y té quy dinh vigc dang ky luu hanh thudc, nguyén
liéu 1am thude (sau day goi tat 1a Thong tu s6 08/2022/TT-BYT);

b) Cung cap cho co s& nhan gia cong thude:

- Mot phan ho#c toan bd nguyén ligu, vat li€u, hd so k§ thuat bao gdm quy
trinh san xuat, tiéu chudn chét lugng va phuong phéap kiém nghiém cla nguyén
liéu ban dau, ban thanh pham, thanh pham, phu liéu ctia cong doan dat gia cong,

- Céc hd so, tai lidu khac lién quan dén viéc ding ky luu hanh thudc gia
cong va gia cong thude.

¢) Chiu trach nhiém ddi véi tinh hop phép, trung thuc Ve quyen sO hitu tri
tué cta thudc gia cong, nguyén liéu, vét liéu, quy trinh san xudt, hd so k§ thuét
chuyén giao cho co s¢ nhén gia cong thubc;

d) Phéi hop véi co s¢ ding ky thudc thyc hién viéc cap nhat tiéu chuén chat
luong thudc, nguyén liéu lam thuéc theo quy dinh tai Thong tu so
11/2018/TT-BYT ngay 04 thang 5 ndm 2018 cua B truong BO Y té quy dinh vé
chit lugng thude, nguyén liu lam thudc, Thong tu s6 03/2020/TT-BYT ngay 22
thang 01 nam 2020 cua BO trudng BO Y té stra d6i, bd sung mot s6 didu cia Thong
tur s 1 1/2018/TT-BYT ngay 04 thang 5 nam 2018 cta B truong BO Y té quy dinh
vé chit luong thude, nguyén liéu 1am thudc;

@) Kiém tra, gidm st co s& nhén gia cong thudc vé viéc thyc hién san xuét
thubc gia cong theo ding nguyén lidu, vat liéu, hd so, tai lidu 43 chuyén giao, hd
so dang ky thudc da duge phé duyét nham bao dam thuc hién dung cac thoa thudn
trong hop ddng gia cong va tuan thi Thyc hanh t6t san xuit thube, nguyén lidu
13m thubc (GMP);

¢) Chiu trach nhiém vé& chit luong, an toan, hiéu qua ctia thudc gia cong;

g) Béo cao hodc ph01 hop voi co sé dang ky thube gia cong (trong trrong
hop co s¢ dat gia cong thudc khong phai 1a co s& ding ky thudc) béo céo theo ddi,



dénh gid an toan, hi€u qua cua thude gia cong theo quy dinh tai khoan 2 biéu 5
Thoéng tu s6 08/2022/TT-BYT.

h) Chju trach nhiém thong béo dén co sé nhan gia cong thude, co s ding
ky thubc gia cong trong cac truong hop sau:

- Khi ¢6 céc van d8 lién quan dén thubc dit gia cong vé tinh an toan, hi€u
qua;

- Khi ¢6 céc thay ddi, bd sung v& hd so ki thuat clia thudc dit gia cong
trong qua trinh Iuu hanh;

- Khi ¢6 quyét dinh thu héi gidy déng ky luu hanh thudc dat gia cong tai bét
ky nuée ndo trén thé gidi.

3. Co s6 dang ky thudc gia cdng co trach nhlem phéi hop véi co s& dit gia
cong thude, co s& nhan gia cong thudc thong bao béng vin ban cho Cuc Quan ly
Dugec trong thoi han 30 ngay, ké tir ngay c6 quyet dinh thu hdi gidy déng ky luu
hanh thubc dit gia cong tai bat ky nude nao trén thé gisi (trong thoi han gidy dang
ky luu hanh cua thubc gia cong con hi¢u lyc) va thuce hién cac trach nhiém khac
quy dinh tai Piéu 3 Thong tu: s0 08/2022/TT-BYT.

4. Thyc hién cdc quyén, nghia vu va trach nhiém khéc theo quy dinh cia
phap luét c6 lién quan.

Diéu 4. Quyén va trach nhi€ém cia co sé nhan gia cong thude

Ngoai cac quyén va nghia vy theo quy dinh tai Piéu 181 Luat Thuong mai
va khoan 2 Diéu 42 Nghi dinh s6 69/2018/ND-CP, co s& nhén gia cong co quyeén,
nghia vy va trach nhiém cu thé sau day:

1. Quyén ctia co s& nhan gia c@ng thudc:

a) Bugc nhén gia cong dé san xuét thubc phu horp v6i pham vi kinh doanh tai
gidy chimg nhén du didu kién kinh doanh dugc dbi voi trudng hop co sé nhén gia
cong thube 13 co so san xudt tai Viét Nam da dugc cép gidy ching nhéan du diéu
kién kinh doanh duoc;

b) Bugc nhén gia cong dé san xuét thubc phit hop véi pham vi hoat dong tai
gidy ching nhan GMP ddi véi treong hop co s& nhén gia cong thudc 13 co so co
hoat dong dugc nhung khong vi muc dich thuong mai quy dinh tai diém a khoan
1 Piéu 35 cta Luat Dugc;

¢) Puoc ding tén dang ky thudc gia cong khi dugc co s& dat gia cong thude
iy quyeén.

2. Trach nhiém cla co s& nhén gia cong thudc:

a) Thyc hién trach nhiém cua co s¢ san xut thudc theo quy dinh ta1 Piéu 4
Thong tu sb 08/2022/TT-BYT;

b) Chi duoc gia céng thudc phit hop véi pham vi kinh doanh tai gidy chim 18
nhén du diéu kién kinh doanh duoc dd dugc cap hodc pham vi hoat dong tai gidy
chimg nhan GMP ddi véi co s& co hoat dong dugc nhung khong vi muc dich
thuong mai quy dinh tai diém a khoan 1 Piéu 35 cia Luat Dugc;

c) Thyc hién gia cong thudc theo dung nguyén liu, vat liéu, quy trinh san
xudt, hd so k¥ thuét do co so dat gia cong chuyén giao va bao dam chét luong
thubc theo ding ho so dang ky thudc, tudn thi theo yéu cdu GMP va yéu cau clia



co so dit gia cong thubc trong hop dong gia cong. Luu trix cac hd so, tai lidu, mau
thubc lién quan dén qua trinh san xuat thubc gia céng va cung cép hd so cho co
quan quan 1y nha nude cb thim quyén khi duge yéu cau; -

d) Chi duoc thuc hién nhiing thay dbi lién quan dén cbng thic bao ché
thubc; quy trinh san xudt; tiéu chuédn chit lu’orng nguyen lidu; tiéu chuén chat
luong thubc thanh pham tén thuong mai ddi véi thude gla cong dap tng quy dinh
tai diém a khoan 1 Piéu 6 Thong tw ndy khi thuoc dit gia cong c6 cac thay doi
twong tng dd dugc co quan quan 1y co thAm quyén phé duyét va chi duge thuc
hién thay d6i, bd sung dbi véi thude gia cong khi co s¢ dat gia cong thudc yéu
cau, dugc Cuc Quan 1y Duoc phé duyet d6i v6i cac thay ddi, bd sung nay;

@) Thue hién cac quy dinh vé san xudt, vén chuyén, xuét nhap khau, luu
hanh, st dung, huy, giao nhan, bao cao, hd so, sb sach va luu gilt ching ti, tai
liéu c6 lién quan dén thubc, nguyén liéu lam thudc d6i MYt thubc gia cong 14 thude
phai kiém soat dic biét theo quy dinh tai Nghi dinh sd 54/2017/ND-CP ngay 08
thing 5 ndm 2017 cua Chinh phu vé quy dinh chi tiét mot sd dibu va bién phép thi
hanh Luét Dugc (sau day goi tat 1a Nghi dinh s& 54/2017/ND-CP), Nghi dinh 50
155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 nam 2018 cua Chinh phu sira ddi, bd sung
mdt s& quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thuéc pham vi quan ly
nha nudc cua BO Y té (sau ddy goi tat 13 Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP), Thong
tu b 20/2017/TT BYT ngay 10 thang 5 ndm 2017 cua Bo truong BO Y té quy
dinh chi tiét mot s6 didu ciia Luat dugc va Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08
thdng 5 nam 2017 cta Chinh phu vé thube va nguyén liéu lam thudc phai kiém
soat dac biét (sau day goi tat 1a Thong tu s6 20/2017/TT-BYT) va c4c quy dinh
khac c¢ lién quan dbi voi thude kim soat dic biét;

e) Thyc hién thu tuc d& nghi cép gidy phép gia cong dé thyc hién viéc gia
cong thude cho co s¢ dit gia cong 1a thuong nhén nude ngoai theo quy dinh tai
khoan 4 Piéu 38 Nghi dinh so 69/2018/ND-CP.

3. Thuc hién cac quyen, nghia vu va trach nhiém khéc theo quy dinh cua
phép luat c6 lién quan.

Piéu 5. Hop d(‘)ng gia cong

Ngoai viéc dap ung cac ndi dung quy dinh tai Pidu 39 Nghi dinh sb
69/2018/ND-CP, hop ddng gia cong thudc phai c6 ndi dung sau day:

1. Thoa thuan vi¢e cung tmg nguyén liéu, vét liu. Viéc cung cap ho so k¥
thuét cua co s¢ dat gia cong thudc cho co sé nhan gia cong thudc bao gdm: quy
trinh san xuét, tiéu chuén chat luong, phuong phap kiém nghiém nguyén liéu ban
dau, ban thanh pham, thanh phdm, phu liéu va c4c tai liéu khac lién quan dén viéc
san xuét gia cong thude.

2. Quyén va trach nhiém cua co s& dit gia cong thudc, co s& nhan gia cong
thude va co s¢ ding ky thude (néu co):

a) Trong tumg cong doan cua qua trinh san xuat thudc gia cong vé quy trinh
san xudt, kiém tra chit lugng, bao quan, van chuyen nguyén liéu ban dau, ban
thanh pham, thanh pham, phu liéu, quy trinh déng 801, in hodc dan nhan cua thube
gia cong va quy dinh trach nhiém cia co s¢ ky phiéu kiém nghiém tirng 16 thanh
phim va phiéu xuit xudng thudc gia cong;



b) Vé viéc luu gilk cac hd so ghi chép vé san xuat kiém tra chat luong,
phan ph01 Iwu hanh thube, viéc luu mau thubc, giai quyét cac van d& lién quan
dén chét lwong, khiéu nai, thu hdi san phim trén thi truong.

3. Trach nhiém cia co sé dat gia cong, co s¢ nhén gia cong va co s¢ dang
ky thudc (néu co) dbi véi cac vin d& vé s& hitu tri tué lién quan dén thudc gia
cong.

4. Quy trinh, thu tuc kiém tra, giam sat co s& san Xuét.

5. Lo trinh gia cong cac cong doan cta quy trinh san xuét thudc gia cong tai
Viét Nam va trach nhiém cta céc bén lién quan d6i voi thude gia cong quy dinh
tai khoan 2 Piéu 6 Thong tu nay.

6. Cac truong hop hity bo théa thudn va trach nhiém do vi pham théa thuén.

Piéu 6. Ping ky lwu hanh thubc gia cong

1. Thude gia cong khi déng ky luu hanh duge phan loai nhu sau:

a) Thudc gia cdng co cung cac ndi dung so voi thudc dit gia cong, bao
gdm: c6ng thirc bao ché thudc; quy trinh san xuét; tiéu chuin chét luong nguyén
liéu; tiéu chudn chét luong thudc thanh pham tén thuong mai,

Trudng hop thudc dit gia cong la thubc dd dugc BO Y té cong bd biét dugc
gbc, sinh pham tham chiéu va thudc gia cong co thay d6i so vOi thudc dat gia
cong vé it nhit mot trong céc tiéu chi tai diém nay (khong bao gom thay dbi tén
thwong mai) hodc cac thay d6i khac lién quan dén chit lugng thuoc cac thay d6i
nay phai dugc phé duy€t boi co quan quan ly duge nude san xudt hodc co quan
quan ly quy dinh tai khoan 9 Piéu 2 Thong tu 08/2022/TT-BYT da cp phép luu
hanh thudc d6 hodc co s¢ dang ky phai cung cép dir liéu ching minh thudc gia
cong tuong duforng vé chit luong so véi thudc dit gia cong.

b) Thudc gia cong khac khéng thudc truong hop quy dinh tai diém a khoan
nay.

2. Bbi voi thude gia cong c6 16 trinh gia cong cac cong doan san xudt tai
Viét Nam, dinh ky hang nim ké tir ngay duoc cép glay dang ky luu hanh, co sé
dang ky thudc gia cong hodc co so nhén gia cong thubc quy dinh tai diém a khoan
1 Piéu nay phai bao cdo tién d6 thuc hién gia cong cac cong doan caa quy trinh
san xudt thudc thanh phim tai Viét Nam vé B6 Y t& (Cuc Quéan 1y Duogc) theo
Mau 04/TT Phu luc 1 ban hanh kém theo Thong tu nay.

3. Hiéu luc cta gidy ding ky luu hanh thuoc gia cong dugc thye hi¢n theo
quy dmh tai khoan 1, khoan 2 Diéu 8 Thong tu s6 08/2022/TT-BYT.

4. Thoi gian ndp hd so d& nghi gia han gidy ddng ky Iwu hanh thudc gia
cong thyc hién theo quy dinh tai khoan 4 Pidu 8 Thong tu s6 08/2022/TT-BYT.

| Chwong III .
- QUY PINH CHUNG VE

PANG KY LUU HANH THUOC CHUYEN GIAO CONG NGHE

Picu 7. Quyén va trich nhiém cia co s& chuyén giao cong nghé san
xuét thude, co s& dang ky thudc chuyén giao cong nghé

Ngoai cac quyen va nghia vu theo quy dinh tai khoan 1, khoan 2 Piéu 25
cla Luat chuyén giao cong nghé, co so chuyén giao cong nghe san xuét thude c6
quyén, nghia vy va trach nhiém cu thé sau day:



1. Quyén clia co s& chuyén giao cong nghé san xuét thudc:

Pugc dung tén dang ky thubc chuyén glao cong nghé khi thudc mot trong
cac truong hop sau day:

a) C6 gidy ching nhén da diéu kién kinh doanh dugc voi mot trong cac
hinh thitc kinh doanh: san xuét, ban budn, xuét khau, nhép khau thudc, nguyén
liéu 1am thudc d6i véi co sé chuyén giao cong nghé san xudt thuoc cua Viét Nam;

b) C6 gidy to phap ly do co quan quan 1y co thAm quyén nuéc ngoai cap
cho phép thyc hién it nhat mot trong cac hinh thirc kinh doanh sau: san xuét, ban
budn, xuat khau, nhap khiu thuéc, nguyen liéu lam thuoc va gidy phép thanh lap
Vin phong dai dién tai Viét Nam dbi v6i co s& chuyén giao cong nghé san xuét
thubc ctia nude ngoai.

2. Trach nhiém cua co s& chuyén giao cong nghé san xudt thude:

a) Co sd chuyén giao cong nghé san xuit thubc dtng tén ding ky thuoc
chuyén giao cong ngh¢ c6 trach nhlem tuan th quy dinh tai Didu 3 Thong tu sb
08/2022/TT-BYT;

b) Cung cép cho co s nhan chuyen giao cong nghe san xuét thudc:

- Hb so ky thuét bao. gom quy trinh san xudt, tiéu chudn chét luong va
phu:orng phap klem nghiém cua nguyen li€u ban d4u, ban thanh pharn thanh
phim, phu liéu cla cong doan chuyen giao cong nghé;

- Céc hd so, tai lidu khéc lién quan dén viéc dang ky Tuu hanh thube chuyén
giao cong nghé¢ va chuyén glao cong ngh¢ san xudt thudc;

©) Chiu trach nhiém vé& tinh hop phép, trung thuc va quyén s& hitu tri tué
cta hd so, tai lidu chuyen giao cho co s& nhan chuyén giao cong nghé san xudt
thubc;

d) Ch1u trach nhiém thong bao dén co s& nhan chuyén giao cong nghé sén
xudt thudc, co s& dang ky thube chuyén giao cong nghé trong cac trudng hop sau:

- Khi ¢6 cac vén de lién quan dén thude trudc chuyén giao cong nghe vé
tinh an toan, hi€u qua; ,

- Khi ¢6 c4c thay ddi, bé sung vé ho so k¥ thuat cua thude trude chuyén
giao cong nghé trong qué trinh luu hanh :

- Khi c6 quyet dinh thu hdi glay dang ky Ivu hanh thudc trude chuyen giao
cong nghe tai bét ky nuédc nao trén thé gidi;

3. Co s¢ dang ky thubc chuyén giao cong nghé co6 trach nhiém ph01 hop véi
co 6 chuyen giao cong ngh¢ san xuét thudc, co so nhan chuyén giao cong nghé
san xuét thudc. thong bao bang vén ban cho Cuc Quan 1y Dugc trong thoi han 30
ngay ke tlr ngdy co quyet dinh thu hoi glay dang ky luu hanh thuoc trude chuyén
giao cong nghé tai bat ky nude nao trén thé gisi trong thoi han gidy ding ky luu
hanh cua thude chuyen giao cong nghé con hiu lyc va thuc hién cac trach nhlem
khac theo quy dinh tai Pidu 3 Thong tu s6 08/2022/TT-BYT,

4. Thyc hién céc quyen nghia vy va trach nhiém khac theo quy ‘dinh cua
phap luat co llen quan



Dleu 8. Quyen va trach nhiém ciia co sé nhian chuyen giao cong nghé
san xuit thude |

Ngoai cac quyen va nghla vu theo quy dinh tai Piéu 26 Luét Chuyen giao
cong nghé, co s& nhan chuyén giao cong nghé san xut thudc cé quyén, nghia vu
va trach nhiém cu thé sau day:

1. Quyén cila co s& nhan chuyén giao céng nghé san xuét thudc:

a) Dugc nhén chuyén giao cong nghé dé san xuét thude phu hop véi pham vi
kinh doanh tai glay chimg nhan du didu kién kinh doanh duoc d6i VoI trudng hop
co sO nhén chuyen giao cong ngh¢ san xuét thudc 13 co s& san xuét tai Viét Nam
d3 dugc cip gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh dugc;

b) Pugc nhén chuyén giao cong nghé dé san xuét thudc phi hop véi pham vi
hoat dong tai glay chimg nhén GMP d6i voi trudng hop co s& nhan chuyén giao
cong nghé san xudt thude 14 co sé co hoat _dong dugc nhung khong vi muc dich
thuong mai quy dinh tai didm a khoan 1 Piéu 35 ctia Luét Duoc;

c) Pugc ding tén ding ky thubc chuyén giao cong nghé hodc dugc uy
quyén cho co s& c6 du didu kién dé dung tén ding ky thudc theo quy dinh cla
phép luat, trir trudng hop cac bén c6 théa thuan khac.

2. Trach nhiém cua co s& nhan chuyén g1ao cong nghe san xuét thudc:

a) Thuc hién trach nhi€m cua co so san xuét thude theo quy dinh tai Piéu 4
Thong tu so 08/2022/TT-BYT;

b) Chi dugc san xut thudc chuyen giao cong nghé phu hop voi pham vi
kinh doanh tai gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc d3 dugc cap hodc
pham vi hoat dong tai gidy ching nhan GMP d6i voi co s& c6 hoat dong duoc
nhung khéng vi myc dich thuong mai quy dinh tai diém a khoan 1 Dleu 35 cua
Luat Duoc;

¢) Thuc hién san xuét thube chuyen giao cong nghé theo diung quy trinh séan
xudt, ho so k§ thuat va bao dam chat luong thube theo ding hé so diang ky thuoc
tuan tha theo yéu cdu GMP va yéu cAu clia co s& chuyén giao cong nghé san xuat
thubc trong hop dong chuyén giao cong nghé. Luu trix cac hd so, tai liéuy, mau
thudc lién quan dén qua trinh san xudt thude chuyen giao cong ngh¢ va cung cép
hd so cho co quan quan 1y nha nude co tham quyen khi dugc yéu cu;

d) Chi duoc thyc hién nhing thay d6i lién quan dén cong thic bao ché
thubc; quy trinh san xudt; tiéu chuén chét luong nguyén liéu; tiéu chuén chat
lwong thubc thanh phim; tén thuong mai d01 v6i thudc chuyén giao cong ngh¢
dap Ung quy dinh tai diém a khoan 1 Piéu 10 Thong tu nay khi thude trudc
chuyen giao cong nghé co c4c thay ddi twong mg da dugc co quan quan ly co
thim quyen phé duyét va chi duge thyc hién thay dbi, bd sung d01 v6i thube
chuyén giao cong nghé khi co s& chuyen glao cong nghé¢ san xuét thudc théng
béo, dugc Cuc Quan ly Dugc phé duyet d6i voi cac thay ddi, bd sung nay;

d) Thyc hién cac quy dinh vé& san xuét, véan chuyén, xuét nhap khau, lvu
hanh, st dung, huy, giao nhén, bao céo, hd so, sd sach va luu gilt chimg tir, tai
liéu c6 lién quan dén thubc, _nguyén liéu lam thubc @i véi thude chuyén giao
cong nghé 1a thudc phai. kiém soat dic biét theo quy dinh tai Nghi dinh so



_9. |

54/2017/ND-CP, Nghl dlnh 50 155/2018/ND-CP, Thong tu s6 20/2017/TT-BYT
va cac quy dinh khac c6 lién quan d6i v6i thude kiém soat dic biét;

e) Thyc hién thu tuc ding ky chuyen giao cong ngh¢ theo quy dinh tai Didu
31 cua Luat Chuyén giao cong nghé, Piéu 5 Nghi dinh s6 76/2018/ND-CP ngay 15
thang 5 nam 2018 cia Chinh pht quy dinh chi tiét va hudng dan thi hanh mot 56
didu ctia Luat Chuyén giao cong nghé.

3. Thuc hién cac quyén, nghia vu va trach nhiém khac theo quy dinh cla
phap luét c6 lién quan.

Diéu 9. Hop dong chuyen giao cong nghé

Ngoai viéc dap umg cac noi dung quy dinh tai Dleu 23 cua Lut Chuyén
giac cOng nghe hop dong chuyen giao cong nghé san xuit thudc phai c6 cac noi
dung sau ddy:

1. Thoa thuan vé viéc cung cap hé so k¥ thuat ciia co s& chuyen glao cong
nghé san xudt thudc cho co sO nhan chuyen giao cong nghé san xudt thubc bao
gom: quy trinh san xudt, tiéu chudn chét luong, phuong phap klem nghiém
nguyén liéu ban dau, ban thanh pham, thanh pham phu liéu va cac gidy to khéac
lién quan dén vige chuyen giao cong nghe san xudt thude.

‘2. Trach nhiém cta co so chuyen giao cong nghé san xudt thude, co s& nhan
chuyen giao cong nghé san xuét thudc va co s¢ dang ky thude d6i vai cac vén dé
v€ s0 hitu tri tué lién quan dén thudc chuyén glao cong nghé.

3. Lo trinh chuyén giao cong nghé san xuit cac cong doan clia quy trinh san
Xuét thuoc tai Viét Nam va trach nhi€ém cua cac bén lién quan d6i voi thude
chuyén giao cong nghé quy dinh tai khoén 2 Diéu 10 Thong tu nay.

4. Céc truong hop hity bo thoa thuén va trach nhiém do vi pham thoa thuan

Piéu 10. Dang ky lwu hanh thude chuycn giao cong nghé

1. Thuoc chuyén giao cong nghé khi dang ky luu hanh duge phéin loai nhu
sau:

a) Thuoc chuyen glao cong nghé cd cung cac ndi dung so voi thube trude
chuyén giao cong nghé, bao gdm: cong thic bao ché thudc; quy trinh san xudt;
tidu chuan chat luo’n0 nguyén li¢u; tiéu chuan chit lwong thude thanh phim; tén
thuong mai;

Trudng hop thuoc trudce chuyen glao cong ngh¢ la thudc da duoc Bo Y té
cong bd biét duoc goc sinh pham tham chiéu va thuoc chuyen giao cong nghé co
thay di so véi thude trude chuyen giao cong nghe vé it nhat mdt trong cic tiéu
chi tai diém nay (khong bao gom thay d6i tén thuong mai) hodc cac thay ddi khac
lién quan dén chét luong thuoc cac thay d6i nay phai duge phé duyét boi co quan
quéan 1y duoc nudc san xuat hodc co quan quan 1y quy dinh tai khoan 9 Piéu 2
Thong tu 08/2022/TT-BYT da cap phép luu hanh thudc d6 hodc co s& ding ky
phéi cung cap dir liéu ching minh thubc chuyén giao cong nghé tu(mg duong \
chit lugng so véi thube trirde chuyén giao cong nghé.

'b) Thube chuyén giao c6ng nghé khac khong thudc truong hop quy dinh tai
diém a khoan nay.

’ 2. Pbi véi thuoc chuyén giao céng nghé co lo tunh chuyen giao cong nghe
cac cong doan san xuat ta1 Viét Nam, dinh ky hing nim ke tor ngay du?oc cap giay
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dang ky luu hanh, co s¢ dang ky thube chuyén giao cong ngh¢ hodc co s¢ nhén
chuyén giao cong nghe quy dinh tai diém a khoan 1 Pidu nay phai bao cao tién do
thyc hién chuyén giao cong ngh¢ cac cong doan cia quy trinh san xuét thudc
thanh phim tai Viét Nam vé B6 Y té (Cuc Quén Iy Duoc) theo Mau 04/TT Phu
luc 1 ban hanh kém theo Thong tu nay.

3. Hidu luc cua gidy ding ky luu hanh thudc chuyén giao cong ngh¢ dugc
thyc hién theo quy dinh tai khoan 1, khoan 2 Diéu 8 Théng tu s6 08/2022/TT-
BYT.

4. Thoi gian nop hd so dé ngh1 gia han gidy ding ky lwu hanh thudc chuyer} :
giao céng nghé thuc hién theo quy dinh tai khoin 4 Diéu 8 Thong tu sb
08/2022/TT-BYT.

Chuong IV
HO SO, THU TUC CAP, GIA HAN, THAY DPOIL, BO SUNG, THU HOI
GIAY PANG KY LUU HANH THUOC GIA CONG, THUOC CHUYEN
GIAO CONG NGHE TAI VIET NAM

Pi¢u 11. Quy dinh vé hd so ding ky thudc gia cong, thudc chuyén giao

cong nghé

- 1. Ng6n ngit st dung trong hd so dang ky: Hb so dang ky thube gia cong,
thudc chuyen giao cong nghé phai dugc viét bang tleng Vié¢t hoac tleng Anh.
T6 huong dan str dung thudc va tom tit ddc tinh san phdm phai duoc viét bang
tiéng Viét.

2. Ho so dang ky thude gia cong, thudc chuyén giao cong nghé duogc thyc
hién theo mAu ban hanh kém theo Thong tu ndy: Trang bia (Mau 01/TT — Phu luc
1) va sap xép theo dung trinh tu cta muc lyc (Mau 05/TT — Phu lyc 1). Cac tai
lidu sau phai d6ng thanh cac phéan riéng va kém 01 don ding ky:

a) Tai liéu nghién ctru twong duong sinh hoc;

b) Tai liéu tién 14m sang, 14m sang.

3. HO so ding ky c6 ddu x4c nhan cia co s& dang ky hodc co s6 nhén gia
cong thudc, co s& nhin chuyen giao cong nghé san xudt thudc (co s& san xuét
thubc) & trang dAu tién ciia mdi phén trong toan bd hd so (chip nhén diu cia Vin
phong dai dién ddi véi co so ding ky cia nudc ngoai).

Péi voi tai 1iéu do co s¢ dét gia cong thudc hodc co s¢ chuyén giao cong
nghé san xuét thudc cung cip thi tai liéu phai c¢6 ddu xdc nhén cia co s& nay.
Truong hop co s¢ dat gia cong thudc hodc co s& chuyén giao cong nghé san xuét
thudc khong sir dung dau theo quy dinh cia nudc sé tai, co s& dang ky thudc gia
cong hodc co s¢ ding ky thude chuyen giao cong nghé phai déng ddu xac nhan
trén cac tai liéu nay, cam két vé& viéc nudc so tai cia co s& dit gia cong thubc
hodc co s& chuyen giao cong nghé san xuat thudc khong sir dung déu va chiu
trach nhiém ve€ tinh trung thyc cla céc tai liéu trén.

4. Cac thude co thé dang ky trong cung mot hé so khi c6 chung cac yéu to
sau: tén thudc; dang bao ché; duong ding; tiéu chudn chit luong thubc; tén va dia
chi nha san xuat (co sO nhan gia cong thudc hodic co s& nhin chuyén giao cong
nghe san xudt thudc); cling cong thirc bao ché, trong do:



a) Thudc dang rin co chia heu Co cung ham lugng duogc chét tinh theo don
vi chia lidu;

b) Céc thubc dang rén khong chia liéu, dang 16ng ho#c ban ran co cung
nong d6 hodc ham lwong dugc chit; cac thuéc dang tiém, tiém truyén co cung
noéng d6 hodc ham luong dugc chit va chit liéu bao bi tiép xuc tryc tiép véi
thude.

5. Quy dinh d6i véi tai liu trong hd so dé nghi cap, g1a han, thay d6i, bd
sung gidy dang ky luu hanh thubc gia cong, thudc chuyén giao cong nghé thuc
hién theo quy dinh tai Diéu 22 Théng tu s6 08/2022/TT- BYT

6. SO luong céc tai liéu phai nop trong ho so & nghl cép, gia han gidy ding
ky Iwu hanh, cu thé nhu sau: .

a) 01 (mdt) bd c6 ddy du hd so theo quy dinh tai Diéu 12 Thong tu nay;

b) Ngoai tai liéu theo diém a khoan 6 Piéu nay, yéu ciu thém 01 (mot) ban
sao ddy @i héd so dbi voi véc xin, sinh phim va 02 (hai) ban sao cac tai liu gom don
diang ky, tiéu chuan chat luong va phuong phap klem nghiém dbi voi céc truong
hop con laj;

¢) 02 (hai) b miu nhan thudc va t& huéng dén sir dung thude dy kién luu
hanh c6 d4u x4c nhan cia co s¢ dang ky (chdp nhan diu cia Van phong dai dién
d6i voi co 56 ding ky cua nude ngoai) hodc co s& san xuét (khong ap dung d6i
voi hd so d& ngh1 gia han gidy dang ky luu hanh). Cac nhan thudc duoc gin, thlet
ké trén kho gidy A4. Truong hop ndp hd so tryc tuyén, co so chi nép 01 by mau
nhén thudc va to huéng din st dung thude.

7. S6 luong céc tai lidu phal nop trong ho SO dang ky thay dbi, bd sung gidy

dang ky lwu hanh:
a) 01 (mot) b6 c6 ddy du cac tai liéu theo quy dinh tai Diéu 15 Thong tu
nay; :
b) 02 (hal) bd mAu nhan thude va to huong dan sir dung thudc d& nghi thay
d6i ddi vai truong hop thay d6i nhan, huéng dén sir dung, co du xé4c nhén cua co
so dang ky (chdp nhan diu cla Vin phong dai dién 601 voi co s& ding ky cua
nudc ngoai) hodc co s sén Xuét. Cac nhén thudc duoc gan, thlet ké trén kho gidy
A4. Truong hop ndp ho SO tre tuyén, co sO ch1 n6p 01 bd miu nhén thudc va to
huéng dan sir dung ‘muoc :

8. Quy dinh v& viéc ap dung hd so truc tuyén:

Vi€c ap dung hd so truc tuyén thyc hién theo quy dmh tai khoan 6 Didu 6
Thong tw s6 08/2022/TT-BYT.

9. Phi dang ky thudc: Co s¢ diang ky thudc gia cong, thuéc chuyén glao
cong ngh¢ phai ndp phi theo quy dinh cia phap luat hién hanh v& phi va 1& phi.-

10. Viéc xac minh tinh x4c thuc cua gidy to phap 1y trong hd so ding ky
thuoc gia cong, thuoc chuyén giao cong nghé du:oc thu:c hién theo quy dmh ‘tai
Bleu 12 Thong tur s6 08/2022/TT- BYT
"~ Piéu 12. Hb SO ad nghl cap gidy diang ky lwu hanh don voi thuoc gia
¢ong, thude chuyen giao cong nghé

1. H6 so dé nghl clp gidy ding ky luu hanh déi véi thube gia cong, thube
chuyen glao cong nghe trong truong hop thude dat gia cong hodc thudc trude



chuyen giao cong nghg da co gidy ding ky luu hanh tai Vigt Nam con hiéu luc tai
thoi diém nop hé so:

a) Ho so hanh chmh :

- Bon dang ky theo MAu 02A/TT — Phu Tuc 1 ban hanh kém theo Thong tu nay;

- Tai lidu quy dinh tai cac diém b, c,d, g, i, k khoan 1 Piéu 23 Thong tur s6
08/2022/TT-BYT;

- Tai liu quy dinh tai diém e khoan 1 Didu 23 Théng tu sd 08/2022/TT-BYT
d6i vé6i co so dang ky nudc ngoai;

- Tai liéu quy dinh tai diém & khoéan 1 Dleu 23 'Ihong tw s6 08/2022/TT-
BYT dbi voi co sé dang ky trong nudc;

- Tai liéu quy dinh tai diém h khoan 1 Diéu 23 Thong tu sb 08/2022/TT-
BYT, trir trudng hgp chi gia cong hodc chi chuyén giao cong nghé cong doan
dong goi;

- Hop ddng gia cong hoac hop dong chuyen giao cong nghg,

Truong hop co so dat gia cong thudc, co s& nhan gia cong thudc khong
phai 1a co s¢ ding ky thudc thi hop dong gia cong thudc phai c6 chir ky cua
nguol dai dién theo phap luat cia co s dit gia cong thudc, co sé dang ky
thudc va co s¢ nhén gia cong thude.

- Glay phep gia cong cho thwong nhén nudc ngoai quy dinh tai dlem e
khoén 2 Diéu 4 Thong tu nay d6i v6i ho so ding ky thudc gia cong;

- Gidy ching nhan dang ky chuyén giao cong nghé theo quy dinh tai khoan
1 Pidu 31 cua Luat Chuyén giao cong nghé d6i voi ho so ding ky thude chuyén
giao cong nghé;

- Lo trinh gia cong dbi voi thuoc gia cong quy dinh tai khoan 2 Diéu 6 hoic
10 trinh chuyen giao cong nghé d6i véi thudc chuyén giao cong nghé quy dinh tai
khoan 2 Piéu 10 Thong tu nay theo Mau 03/TT — Phy luc 1 ban hanh kém theo Thong
tu nay.

b) Hb SO chat lugng:

- Tai liéu chét Tuong ddi véi thube héa dugc, vic xin, sinh pham thyc hién
theo quy dinh tai Piéu 13 Thong tu nay;

- Tai lidu chét lvong d6i vé6i thude dugce liéu thuc hién theo quy dinh tai
Piéu 14 Thong tu nay

¢) Tai lidu tién 1am sang, lam sang d01 v6i véc xin, sinh pham thuc hién
theo quy ¢ dmh tai Dleu 25, Piéu 26 Thong tw s6 08/2022/TT-BYT.

Yéu cau vé dur liéu 14m sang aé bao dam an toan, hiéu qua va tiéu chi xac
dinh truong hop mién thir, midn mot sd giai doan thir thudc trén 1am sang, thude
phai thir 1am sang giai doan 4 tai Viét Nam theo quy dinh tai Chuong II Thong tu
s6 08/2022/TT-BYT.

d) Céc tai liéu cua thubc dit gia cong, thude trude chuyén giao cong nghé

Béo céo theo doi, danh gia an toan, hiéu qua; tinh hinh st dung thudc theo
M&au 2/TT ban hanh kém theo Thong tu sd 08/2022/TT-BYT d6i véi thude dit gia
cong, thudc trudc chuyén giao cong nghé c6 yéu ciu phai bao cdo theo ddi, danh
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gia an toan, hleu qud theo quy dinh tai khoan 2 Pidu 5 Thong tur 86 O8/2022/TT-
BYT. -

2. Ho so de ngh1 cép gidy dang ky lwu hanh d6i voi thuoc gia cong, thube
chuyen glao cong nghé trong truong hop thubc dit gia céng hodc thude trude
chuyén giao cong nghé chua ¢ ‘gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam hoic gidy
dang ky luu hanh tai Viét Nam hét hiéu lyc tai thoi diém ndp hd so.

a) HO so hanh chinh:

- Pon ding ky theo Mau 02A/TT Phu luc 1 ban hanh kém theo Thong tu
nay;

- Tai liéu quy dinh tai cac dlem b,c,d, g, h 1, k khoan 1 Dleu 23 Thong tu
s6 08/2022/TT-BYT;

- Tai liéu quy dinh tai diém e khoan 1 Pidu 23 Thong tw s6 08/2022/TT-BYT
d6i véi co sé dang ky nude ngoai; |

- Tai liéu quy dinh tai diém & khoan 1 DPiéu 23 Théng tu s6 08/2022/TT-
BYT dbi v6i co so ding ky trong nudc; |

- Hop d6ng gia c6éng hoic hop ddng chuyén giao cong nghé;

Truong hop co sé dit gia cong thube, co sé nhén gia cong thudc khong
phai 13 co s& ding ky thudc thi hop ddng gia cong thudc phai c6 chit ky cua
nguoi dai dién theo phéap luat cia co sé dit gia cong thudc, co s& ding ky
thudc va co so nhéan gia cong thube.

- Glay phép gia cong cho thwong nhén nudc ngoai quy dlnh tai diém e
khoan 2 Piéu 4 Théng tu nay ddi véi hd so diang ky thudc gia cong;

- Gidy chimg nhan dang ky chuyén giao cong nghé theo quy dinh tai khoan
1 Piéu 31 ctia Luét Chuyen giao cong nghé dbi véi hd so ding ky thude chuyén
giao cong ngh¢;

- Lo trinh gia cong dbi vé6i thube gia cong quy dinh tai khoan 2 Piéu 6 hoic
16 trinh chuyen giao cong nghé d6i véi thudc chuyén giao cong nghé quy dinh tai
khoéan 2 Piéu 10 Thong tu nay theo M4u 03/TT — Phy lyc 1 ban hanh kém theo
Thong tu nay

b) H so chit luong:

- Tai liéu chét luong d6i vai thude hoa duge, véc xin, sinh phim thyc hién
theo quy dinh tai Diéu 13 Théng tu nay;

- Tai liéu chét luong d01 VO‘I thuoc dugc ligu thuc hién theo quy dinh tai
Piéu 14 Théng tu nay,

c) Tai liéu tién 1am sang, lam sang db6i véi thude hoa duoc mdi, véc xin,
sinh phim theo quy dinh tai Piéu 25, Diéu 26 Thong tu s6 08/2022/TT-BYT, trix
truomg hop thube dit gia cong hodc thubc trudc chuyén giao cong nghe la thubc
héa dugc da c6 hd so tai liéu tién 14m sang, 14m sang ndp tai diém d khoan 2 Pidu
nay;

Yéu ciu vé dit liéu 1am sang d& bao dam an toan, hiéu quéa va tiéu chi xac
dinh truong hop mién thir, mién mot sb giai doan thir thudc trén 14m sang, thudce
phai thir 1&m sang giai doan 4 tai Viét Nam theo quy dinh tai Chuong II Thong tu
50 08/2022/TT-BYT.
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d) Tai ligu an toan, hiéu qua d6i véi thude duge lidu theo quy dinh tai Didu
29 Thong tu s6 08/2022/TT-BYT;

&) Céc tai lidu cia thude dat gla cong, thude truc’yc chuyén giao cong nghé:

- Céc tai liéu theo quy dinh d6i v6i ho so cép gidy dang ky Ivu hanh thuoc
héa duge mdi, vac xin, sinh phim tai diém b, c, d khoan 1 Piéu 27 Thong tu so
08/2022/TT-BYT hoic thube generic tai diém b khoan 2 Dleu 27 Thong tu so
08/2022/TT-BYT hoic thube duoc liéu tai diém b, ¢ khoan 1 Piéu 30 Thong tur s6
08/2022/TT-BYT;

- Gidy ching nhén san pham dwoc pham (CPP) cta thudc dit gia cong hodc
thube trude chuyén giao cong nghé theo quy dinh tai diém ¢ khoan 4 Piéu 22
Thong tu s6 08/2022/TT-BYT trong tmong hop thubc dit gia cong, thubc trude
chuyén giao cong nghe la thuoc mrorc ‘ngoai.

3. Hb so d& nghi cip glay ddng ky luu hanh d6i voi thube gia cong co
uhuyen giao cong ngh¢ san xuét thube tir co s¢ dit gia cong thube cho co s nhan
gia cong thuoc ’

a) Cac tai licu theo quy dinh tai khoan 1 hogc khoan 2 Piéu nay;

" b) Hop d6ng chuyén giao cong nghé;

) Glay ching nhén déng ky chuyén giao cong ngh¢ theo quy dinh tai
khoan 1 Piéu 31 cua Luat Chuyen giao cong nghe '

‘ Didu 13. Quy dinh doi voi tai licu chit lwo‘ng trong ho so dang ky thuoc
gia cong, thude chuyen giao cong nghe la thude hoa dwge, viéc xin, sinh pham

‘Tai lidu chét lwong trong hd so dang ky thudc gia cong, thude chuyén giao
cong ngh¢ la thudc hoa dugc, véc xin, sinh phim thuc hién theo huéng dan tai
phan II- ACTD hodc hop phan 3-ICH-CTD, quy dinh tai cac khoan 1, 2, 3 va
khoan 5 Diéu 24 'Ihong tu s0 08/2022/TT-BYT va céc tai liu sau day:

1. Tai lidu chit lwong cta thude dat gia cong hodc thubc trude chuyen glao
cong ngh¢ trong truong hop thuoc dat gia cong hodc thudc trude chuyén giao
cong ngh¢ chua dugc cap gidy dang ky lwu hanh tai Viét Nam: thyc hién theo
huong dan tai Phin II-ACTD quy dinh tai Phy lyc I ban hanh kém theo T hong tu
s6 08/2022/TT-BYT hoic Hop phin 3-ICH-CTD.

2. Bang so sanh chi tiét cac thay d6i (néu co6) gita thude dat gia cong va
thubc gia cong hodc thudc trudc chuyén giao cong nghé¢ va thubc chuyén giao
cong ngh¢ va cac tai li€u ky thuét theo hudng dan tai Phy luc II ban hanh kém
Thong tu s6 08/2022/TT-BYT. :

3. Phén hé so duoc chit cia thudce gia cong do co s nhin gia cong thudc
cung cap Thodc cua thude chuyén giao cong ngh¢ do co s¢ nhan chuyén giao cong
nghé thubc cung cap khi c6 thay dbi co s¢ san xudt dugc chét so voi thude dit gia
cong hoic thube trude chuyen giao cong nghe

“4, Phan ho so thanh pham ctia thudc gia cong do co s& nhén gla cong thude
thuc hién’ hodc clia thudc chuyf*n Or1ao cong nghé do co s& nhan chuyén glao cong
ngbe san xut thubc thyuc hién, bao gdm:

- a) Quy trinh sdn xuét thudc gia céng hodc thube chuyén giao cong ngheé;
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b) Bao cao thim dinh quy trinh san xuit (461 véi cac cong doan san Xudt
thyc hién tai co s& nhén gia cong thubc hoac co s& nhan chuyén glao cong nghé
thude);
, ¢) Bao cao danh gia sy phu hop cua quy tr1nh phan tich (c6 thé thay thé
bang hd so chuyen giao quy trinh phén tich do co s¢ dat gia cong thudc va co sé

nhén gia cong thudc hodc do co so chuyen giao cong nghé san xudt thube va co so
nhén chuyen giao cong nghé san xuét thube ph01 hop thyc hlen),

d) S6 liéu phan tich 16, Phiéu kiém ngh1em thanh pham;

d) Dit li¢u 40 6n dinh;: thyc hién ndp dit liéu nghién ctru do 6n dinh thudce
dang ky theo diém 4.7.9 Huéng din cia Asean vé nghién ctru d 6n dinh cua
thubc - Phan IT Phu Iyc I ban hanh kém theo Thong tu s6 08/2022/TT-BYT.

Trudng hop thuoc dit gia céng hoic thudc truée chuyén giao cong nghé
chua co dit liéu d6 6n dinh vung IVb: thyc hién ndp dir li€u nghi€n ciu do on
dinh thubc ding ky & ving IVb theo hudng dan cia ASEAN vé nghién ctu d6 6n
dinh cta thuc quy dinh tai Hudng din ctia Asean vé nghién ctru @6 6n dinh cua
thubc - Phan IT Phu luc I ban hanh kém theo Thong tu s6 08/2022/TT-BYT;

e) Tai liéu bao cao nghién ciru twong duong sinh hoc cua thudc gia cong,
thubc chuyén giao cong nghé dé nghi phan loai biét dugc gbe, thudc co chimg
minh twong dwong sinh hoc (bao gdm: thudc co yéu cau phai bdo cao nghién ctru
trong duong sinh hoc theo quy dinh tai Thong tu s6 07/2022/TT-BYT ngay 05
thang 9 ndm 2022 cua By tru:ong Bo Y té quy dinh thubc phai thir tuong duong
sinh hoc va cac yéu cdu dbi voi hd so béo céo sb lidu tuong duong sinh hoc trong
ding ky lwu hanh thudc tai Viét Nam, thubc khong c6 yéu ciu phéi bao cao
nghién ctru twong dwong sinh hoc theo quy dinh ctia B truong Bo Y té nhung co
s& ding ky c6 don dé nghi phan loai la thubc c¢6 chimg minh twong dwong sinh
hoc). Co s¢ dang ky c6 thé thay thé bang bao cao nghién clru tuong duong do hoa
tan giita thudc gia cong va thube dit gia cdng hodc gitra thudc chuyén giao cong
nghé va thuoc truéc chuyén giao cong nghé néu dép ing ddng thoi cac didu kién
sau:

- Thubc dit gia cong, thudc trude chuyén giao «cong nghé dé dugc cap gidy
dang ky luu hanh tai Viét Nam va da dugc cong b6 1a biét duge gbe, thude co
ching minh tuong duong sinh hoc hodc da c6 dé nghi phan loai la biét duoc gbc,
thubc c¢6 ching minh tuong duong sinh hoc; thubc dit gia cong, thudc trude
chuyén giao cong nghé chwa dugc cap gidy ddng ky luu hanh tai Viét Nam c6 dé
nghi phan loai 13 biét dwoc gbc, thude c6 chirng minh twong duong sinh hoc khi
dang ky thudc; :

- Thubc gia cong, thuoc chuyen giao cong nghé¢ co cung cong thic bao ché
thudc; quy trinh séan xudt; tiéu chuén chit luong nguyén liu; tiéu chudn chét
lwong thudc thanh phim véi thubc dit gia cong, thudc trude chuyén giao cong
ngh¢. Truong hop cé thay 601 lién quan dén cac ndi dung trén ma céc thay ddi nay
thudc cdc mirc khong yéu cau phai ndp béo cdo nghién ciru twong du:orng sinh hoc
cua thudc, co s& ding ky phai nfp céc hé so, tai liéu phu hop v0i moi thay d6i
theo quy dinh tai huéng dan néng c& 16 va thay d01 sau khi dugc clp gidy ding ky
Iwu hanh d6i vé6i cac thude dang rén dung duong ubng ciia US-FDA (SUPACsS).
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5. D01 v6i thude gia cong, thubc chuyen giao cdng ngh¢ cong doan dong
g0o1 thi cap, khong yéu cu tai liéu theo quy dinh tai diém d, e khoan 4 Diéu nay.

Piéu 14. Quy dinh dbi voi tai lidu chit lrong trong hd so diing ky gia
cong, chuyen glao cdng nghe 1a thuoc duoc li€u

Tai liéu chit luong trong hd so dang ky thubc gia cong, thubc chuyén giao
cong nghé 13 thudc dugc lidu thyc hién theo quy dinh tai Diéu 28 Thong tu sb
08/2022/TT-BYT va cac tai lidu sau day

1. Tai lidu chit lwong cta thudc dit gia cong hodc thude trudc chuyen giao
cong ngh¢ trong truong hop thubc dit gia cong hodc thudc trudc chuyen giao
cdng nghé chua duoc cap gidy dang ky Iuu hanh tai Viét Nam: thyc hlen theo quy
dinh tai Dleu 28 Thong tu s0 08/2022/TT -BYT. ,
2. Bang so sanh chi tiét cac thay dbi (neu cb) giita thudc dit gia cong va
thude gia cong hodc gifta thube trudc chuyen giao va thudc chuyén giao cong
ngh¢ va cac tai liéu k¥ thuat theo hudng din tai Phy luc II ban hanh kem theo
Thong tu s6 08/2022/TT-BYT. . ,

3. Hb so do co s& nhan gia cong thudc hoac co s& nhan chuyén giao cong
nghé san xuét thude thyc hién:

- a) Nguyen lidu: phleu kiém nghlom duoc liéu hodc phleu klem nghlem ban
thanh phim duoc lidu, cao duge liéu; -

~ b) Thanh pham phleu kiém nghlem thanh pham bdo cdo nghlen ctru d6 6n
dinh theo huéng dan nghién ctu d6 6n dinh quy dlnh tai Phan IT Phy luc I ban
hanh kém theo Thong tu s6 08/2022/TT-BYT. ,

Pitu 15. Hb so d@é nghi thay dbi, bd sung gidy ding ky llru hanh thuoc
gia cong, thude. chuyen giao. cong nghé

1. Pon dé nghi thay d6i, bd sung theo Mau 02C/TT - Phu lyc 1 ban hanh
kém theo Thong tu ndy. '

2. Ho so dé nghi thay d6i, bd sung gidy ding ky luu hanh thuoc gia cong,
thubc chuyén giao cong nghe thye hién theo quy dinh tai Phuy lyc II Théng tu s6
08/2022/TT- BYT.

Bm véi cac thay d01 lién quan dén ho so ky thuét caa thude g1a cong, thuoc
chuyen giao cong nghé, co s¢ ding ky thudc gia cong hodc co s& ding ky thudc
chuyen giao cong nghé¢ phai cung cap bang chimg vé vi€c cac ndi dung thay d6i
d6i vai thude dat gia cong hoac thuoc trude chuyén giao cong nghé da dirgc phé
duyét boi co quan quan ly cé tham quyén.

Pdi véi vic xin cia cung mot co s san xuét hodc chu s& hitu glay phép luu
hanh thuoc chap nhén thay dm dia diém co s& san xuét & cung quoc gia hoac
ngoai qubc gia d3 duoc cép gidy dang ky luu hanh.

3. Thay d6i céc ndi dung lién quan dén co so dit gia cong thude

a) Thay d6i tén, dia chi cia co s dét gia cong, cép nhat thong tin lién quan
dén co so dit gla cong (co s 3t gia cong khong thay d6i): Ho so thyc hién theo
quy dinh thay dbi tén, dia chi cong ty dang ky (MiV-NI) myc 7 Phu luc IT ban
hanh kém theo Thong tw'sd 08/2022/TT-BYT;

b) Thay a6i co sO dat gla cong thudc:



H9 so, tai lidu cin nop

- Van ban thé hién viéc chuyen glao quyen trach nhiém glua co s& dat gia
cong cli va co s¢ dat gia cong mm trong VICC thyc hién hop dong gia cong da ndp
trong hd so dang ky thudc; |

- Vin ban cua co s¢ dit gia cong méi cam ket vé viée dia diém O §O' san
xudt thubc gia cong khong thay d6i va cam két tlep tuc thyc hién quyen trach
nhi¢m cua co s¢ dit gia cong thudc theo ding hd so ding ky thude gia cong da
dwoc cép gidy dang ky Iuu hanh tai Viét Nam.

4. Thay d6i cac noi dung lién quan dén co sé chuyén glao cong nghé san
xudt thubc .

a) Thay ddi tén, dia chi cia co so chuyen giao cong nghé san xuat thube,
cap nhat thong tin lién quan dén co s& chuyen giao cong ngh¢ san xuét thudc (co
s& chuyén giao cong ngh¢ san xut thudc khong thay d6i): HO so thuc hién theo
quy dinh thay d6i tén, dia chi cong ty dang ky (MlV-Nl) muc 7 Phu luc II ban
hanh kém theo Thong tu s6 08/2022/TT-BYT;

~ b) Thay d6i co sor chuyén giao cong nghé san xuat thude |

HO so, tai liéu can nop: ‘

- Vén ban cia co s¢ chuyen g1ao cong nghé san xuat thudc thay d6i cong b6
tlep tuc thuc hién hop ddng chuyén giao cong nghé sin xuat thudc voi co so cii di
ky két;

- Glay ching nhan déng ky chuyen glao cong nghé thay d6i (neu c6). -

" Diéu 1e. Ho so' d¢ nghi gia han glay dang ky llru hanh thube gn cong.
thudc chuyén glao cong nghé

1. Don de ngh1 theo Mau 02B/TT - Phu luc 1 ban hanh kém theo Thong tu
nay. - ' '

2. Hop ddng gia cong hoac hcrp dong chuyen glao cong nghé.

3. Thubc hoa duge, vic xin, sinh pham Hd so d& nghi gia han gidy ding ky
luu hanh thuoc gia cong, thuoc chuyen giao cong nghé thyc hién theo quy dinh tai
khoan 3 Pidu 27 Théng tu sb 08/2022/TT-BYT.

4. Thude dugc lidu: Ho so dé nghi gia han gidy ding ky luu hanh thuoc gia
cong, thuoc chuyen giao cong nghé thu'c hién theo quy dinh tai khoan 2 Pidu 30
Thoéng tu so 08/2022/T1‘ BYT. =~

5. Béo céo tién do thufc hlen 16 trinh gia cong dbi véi thude g1a cong quy
dinh tai khoan 2 Diéu 6 hoic tién d6 thyc hién 16 trinh chuven giao cong nghé d6i
v6i thudc chuyén giao cong nghé¢ quy dinh tai khoan 2 Diéu 10 theo Mau 04/TT —
Phy lyc 1 ban hanh kém theo Théng tu nay.

Pidu 17. Thi tuc cap, gia han, thay ddi, bo sung gidy ding ky luu hanh
thudc gia cong, thuoc chuyen giac cong nghé

1. Thu tuc cap gidy ding ky luu hanh thubc gia cong, thude chuyen giao
cong nghe tlong truong hop thuoc dat gia cong, thudc trude chuyén giao cong
nghé da co 01ay dang ky luu hanh ta1 Vlct Nam con hiéu lie tai thoi dlem ndp hd
so:

a) Trong thoi han 03 thang ké tir ngay nhan di ho so, Cuc Quan Iy Duoc
cap glay dang ky Tuw hanh hiru hanh thuoc gla cong, thuoc chuyén glao cong nghe
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Truong hop khong cap hodc chua cap, Cuc Quan Iy Dugc c6 van ban tra 10i va
néu 16 1y do. Thoi gian giai quyét cac bude dugce quy dinh, cy thé nhu sau:

- Trong thoi han 08 ngay lam viéc ke tir ngdy tiép nhan hd so, Cuc Quan Iy
Dugc tién hanh ra soat, phan loal va gii hd so cho cac chuyén gia thAm dinh hoic
cac don vi thAm dinh. Trong thot han 01 thang ké tir ngay nhan dugc hé so tir Cuc.
Quén 1y Duoc, cac chuyén gia thim dinh hodc cac don vi thAm dinh phai hoan
thanh bién ban thim dinh v gui Cuc Quan ly Dugc tong hop, két luan bién ban
thdm dinh theo quy dinh tai khoan 4 DPiéu 35 Thong tu s0 08/2022/TT-BYT;

- Trong thoi han 12 ngay lam viéc ké tir ngay nhan dugc bién ban thim
dinh, Cyc Quan ly Duge ¢6 van ban tra 101 d6i v6i ho so tham dinh chua dat va
néu 19 ly do. Péi v6i hd so duoc Cyc: Quan ly Dugc dé xuét cap, khong cap hoic
dé xuét cin xin ¥ kién thdm dinh, tu van ctia Hoi dong tw van cép gidy dang ky
lwu hanh thudc, nguyén liéu 1am thude (sau déy goi tat 1a Hoi d6ng), Cuc Quan 1y
Duoc chuyén Vin phong Hoi ddng dé t6 churc hop Hoi dong;

- Trong thoi han 06 ngay lam viéc ké tir ngdy nhan duoc tai liéu tir Cuc
Quén ly Dugc, Van phong Hoi dong t chirc hop Hoi ddng va giri bién ban hop
Hoi ddng vé Cuc Quén 1y Duoc;

- Trong thoi han 18 ngay lam viéc ké tir ngay nhén dugc bié€n ban hop Hoi
d6ng, Cuc Quan 1y Dugc ban hanh quyét dinh cap gidy ding ky luu hanh thudc
gia cong, thudc chuyén giao cong nght d6i vai ho so dat yéu cau; Cuc Quan ly
Duoc c6 vin ban tra 15 theo két luan ctia Hoi ddng d6i voi hd so thdm dinh chua
dat, khong dat va néu 1o ly do.

b) Trong thoi han 36 thang d6i véi trudng hop co yéu ciu bd sung tai liéu
tlen lam sang va l1am sang, tai liéu twong dwong sinh hoc, tai li¢u nghién ctru d
dn dinh hodc trong thoi han 12 thang ddi vai cac truong hop bd sung tai liéu khac,
ké tir ngay Cuc Quén ly Dugc c6 van ban thong bao, co s dang ky phai ndp tai
lidu bd sung theo y€u cau. Sau thoi han nay, co so déng ky khong ndp tai liéu b
sung thi hd so d3 ndp khong con gia tri.

Co s¢ dang ky dugc phép thong bao cap nhat bang van ban vé Cuc Quan ly
Dugc vé hd so d3 nop va dang trong thoi gian thim dinh d6i voi cac truong hop
cap nhat thong tin lién quan dén an toan, hiéu qua cta thudc hoic gidy to phap ly
clia co s¢ ding ky, co so san xudt thudc, nguyén lidu lam thudc so v6i hd so da
ndp.

Thoi gian ké tir khi 6 van ban thong béo cia Cyc Quan Iy Duoc dén khi co
s¢ dang ky nop tai lidu bd sung khéng duogc tinh vao thoi han quy dinh tai khoan
5 Piéu 56 Luat Dugc.

¢) Trong thoi han 03 thang ké tir ngay nhan du tai lidu bd sung, Cyc Quan
Iy Dugc ban hanh quyét dinh cap gidy ding ky luu hanh thubc gia cong, thude
chuyén giao cong nghé d6i v6i hd so dat y€u cau; Cyc Quan ly Duoc ¢6 van ban
trd 101 theo ket ludn cua Ho1 dong d6i voi hd so thdm dinh chua dat, khong dat va
néurd ly do. o :

Trinh ty, thoi gian 'xem; xét tai liéu bd sung dugc thyc hién theo quy dinh tai
diém a khoan 1 Diéu nay.



2. Tha tuc cip gidy dang ky luu hanh thubc gia cong, thudc chuyén giao
cong nghe trong truong hop thudc dit gia cong, thude trude chuyén giao cong ngh¢
chua c6 gidy dang ky luu hanh ta1 Vlet Nam hoac gidy ding ky luu hanh hét hiéu
Iyc tai thoi diém nbp hd so:

a) Trong thoi han toi da 09 thang ke tir ngdy nhan da hd so, Cuc Quan 1y
Duoc cip gidy dang ky luu hanh thuoc gia cong, thubc chuyén giao cong nghé.
Trudng hop khong cép hodc chua cap, Cuc Quan 1y Dugc ¢6 vin ban tra 161 va
néu r6 1y do. Thoi gian giai quyet cac budce dugce quy dinh, cy thé nhu sau:

- Trong thoi han 02 thang ké tir ngay tiép nhan hd so, Cuc Quan 1y Dugc
tién hanh ra soat, phan loai va giri hd so cho cc chuyén gia th4m dinh hodc cac
don vi thdm dinh. Trong thoi han 04 thang ké tir ngay nhan dugc hd so tir Cuc
Quan Iy Dugc, cac chuyén gia thAm- dinh hoic céc don vi thAm dinh phai hoan
thanh bién ban thAm dinh va gii Cuc Quan 1y Dugc téng hop, dé xuat ¥ kién trén
bién ban thdm dinh theo quy dinh ta1 khoén 4 Dleu 35 Thong tur s6 08/2022/TT-
BYT; -

- Trong thot han 01 thang ké fir ngay nhan du:orc bién ban thim dinh, Cuc
Quan 1y Dugc c6 van ban tra 161 d6i véi ho so tharn dinh chua dat va néu 16 1y do.
Dbi v6i hd so duge Cuc Quan ly Duoc dé xuét cp, khong cip hodc dé xudt can
Xin y klen tham dinh, tu vin cua Hoi déng, Cuc Quan ly Duoc chuyen Vin phong
Hoi dong dé t6 chirc hop Hoi dong;

- Trong thoi han 01 théng ké tr ngay nhan duogc tai heu tu Cuc Quan Iy
Duge, Vién phong Hoi donﬂ t6 chirc hop Hoi dong va gm bién ban hop Hoi dong
Ve Cuc Quén 1y Dugc;

- Trong thoi han 01 thang ke tir ngay nhén duoc blen ban hop Hoi dong,
Cuc Quan ly Dugc ban hanh quyét dinh cap glay déng ky luu hanh thubc gia
cong, thubc chuyén giao cong nghé d6i voi ho so dat yéu cau; Cuc Quan ly Dugc
c6 van ban tra 10i theo két luan ctia Hoi dono d6i voi ho so thdm dinh chua dat,
khong dat va néu ré 1y do. v ' :

b Trong thoi han 36 thang dm v6i truong hop cd yeu clu bd sung tai litu
tlen {am sang va lam sang, tai liéu twong duong sinh hoc, tai liéu nghién ciru do
6n dinh hodc trong thoi han 12 thang d6i véi cac truong hop bd sung tai lidu khac,

ké tir ngay Cuc Quan 1y Duge ¢6 vén ban thong bdo, co s¢ dang ky phai ndp tai
lidu bd sung theo y€u cau. Sau thoi han nay, co s¢ dang ky khong nop tai liéu bd
sung thi hd so dd ndp khong con gi tri. :

Co s¢ dang ky dugc phep thong béo cédp nhat bang vin ban vé Cyc Quan ly
Dugc vé hd so diang ky di nop va dang trong thdi gian thim dinh d6i vai cac
trudong hop cdp nhit thong tin li€n quan den an toan, hiéu qua cta thube hoic glay
to phép 1y cia co s& dang ky, co 80 san xudt thubc, nguyen heu lam thuoc so voi
ho s0' dd nop. - . : ~-

 Thoi glan ké tur kh1 c6 van ban théng bao cua Cuc Quan 1y Duoc dén khi co
SO dang ky nop tai liéu b sung khong dugc tinh vao thoi han quy dmh tai khoan
5 Piéu 56 Luat Duge. :

~ ¢) Trong thoi han 04 thang ké tLr ngdy nhén dd tai lidu bé sung, Cuc Quan
1y Dugc ban hanh quyét dinh cép gidy ding ky lwu hanh thubc gia cong, thudc
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chuyen giao cong nghé dbi véi ho SO dat yeu cau hodc ¢ vian ban tra 10 dbi véi
hé so thim dinh khong dat theo ket luan ctia Hoi dong hodc ¢6 vén ban tra 101 d6i
v6i ho so thim dinh chua dat Va neu 0] ly do. Thoi gian g1a1 quyét cac budc duge
quy dinh, cu thé nhu sau: ~ ©

- Trong thoi han 12 ngay lam viéc ke tu ngdy tiép nhan hé so, Cuc Quan ly
Duoc tién hanh ra soat, phan loai va giri hd so cho céc chuyen gia thim dinh hoic
cac don vi thAm dinh. Trong thoi han 01 thang ké tir ngdy nhén dugc hd so tir Cuc
Quan 1y Dugc, céc chuyén gia thAm dinh hodc céc don vi thim dinh phai hoan
thanh bién ban thdm dinh va gii Cuc Quan ly Dugc tong hop, dé xuat ¥ kién trén
bién ban thdm dinh theo quy dinh tal khoan 4 Piéu 35 Théng tu sb 08/2022/TT-
BYT,

- Trong thoi han 01 thang ke tut ngay nhén dugc bién ban thim dinh, Cuc
Quén ly Dugce c6 van ban tra 161 d6i véi ho so tham dinh chua dat va néu 18 ly do.
Péi vai hd so duoc Cuc Quan ly Duorc dé xuét cép, khong cap hodc dé xuét can
xin ¥ kién xem xet, tu van ctia Hoi dong, Cuc Quan Iy Duoc chuyén Vin phong
Hoi ddng dé hop td chirc Hoi dong;

- Trong thoi han 01 thang ké tlr ngay nhan dugc tai liéu tir Cyuc Quan ly
Duogc, Van phong Hoi d6ng t6 chirc hop Hoi dong va gu1 bién ban hop Hoi dong
Ve Cuc Quan ly Duoc;

- Trong thoi han 10 ngdy lam viéc ké tir ngay ké tir ngay nhan dugc bién
ban hop Hoi dong, Cyc Quan ly Dugc ban hanh quyet dinh cép gidy dang ky luu
hanh thudc gia c6ng, thudc chuyén giao cong nghé d6i v6i hd so dat yéu cau; Cuc
Quén 1y Duoc ¢ van ban tra 101 theo két luan cia Hoi ddng ddi véi hd so thim
dinh chua dat, khong dat vanéu 10 1y do.

3. Thu tuc cap glay dang ky Iuu hanh d6i voi thube gia cong c6 chuyén g1ao
cong ngh¢ san xudt thudc tir co s& dit gia cong thudc cho co s& nhan gia cong
thudc thyc hién theo quy dinh tai khoan 1 Piéu nay trong trudng hop thude dit
gia cong da co gidy ddng ky lwu hanh tai Vi€t Nam con hi€u lyc tai thoi diém nop
hé so hoic theo quy dinh tai khoan 2 Didu nay trong truong hop thude dit gia
cong chwa co gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam hodc glay dang ky Iwu hanh hét
hiéu Iyc tai thoi diém ndp hd so.

4. Gidy ding ky lvu hanh thubc gia cong, thube chuyen giao cong nghé
duoc cép chung mot gidy dang ky luu hanh d6i voi thube quy dinh tai diém a
khoan 4 Piéu 11 Thong tw niy hodic dugc cdp riéng thanh nhiéu gidy ding ky lwu
hanh d6i véi thube quy dinh tai diém b khoan 4 Piéu 11 Thong tu nay.

5. Thu tyc gia han, thay dbi, bd sung gidy dang ky Iwu hanh thubc gia cong,
thudc chuyén giao cong nghé thyc hién theo quy dinh d6i voi thu tyc gia han, thay
601 bd sung gidy ding ky lu'u hanh thudc quy dinh tai Diéu 37, Diéu 38 Thong tu
s6 08/2022/TT- BYT

6. Thdm quyen cép, gia han, thay dbi, bd sung gidy ding ky luu hanh thubc
gia cong, thubc chuyén giao cong nghe thyc hién theo quy dinh tai Diéu 34 Théng
tu s0 08/2022/TT-BYT. .
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1. Cac quy dmh chung v& trinh tur cap, gia han, thay ddi, bd sung gidy ding
ky luu hanh thuoc gia cong, thuoc chuyén giao cong nghé duoc thyc hién theo
quy dinh tai Dleu 35 Thong tur s O8/2022/TT BYT.

B " Pidu 18. Thu hdi glay dang ky lwu hanh, ngirng nhén hd so cap, gia han
'glay dang ky luwu hanh thudc gia cong, thude chuyen giao cong nghe
1. Thdm quyen thu hdi va trach nhiém théng bao thu h01 glay dang ky luu
hanh thyc hién theo quy dlnh tai khoan 1 Piéu 40 Thong tu s6 08/2022/TT-BYT.

2. Thii tyc thu héi gidy déng ky luu hanh thudc gia cong, thude chuyén giao
cong nghé thuc hién theo quy dinh tai Diéu 40 Thong tu 5O 08/2022/TT-BYT.

- 3. Céac truong hop ngung nhan hd so cdp, gia han gidy ding ky luu hanh
thubc gia cong, thudc chuyén giao cong nghé thuc hién theo quy dinh tai Diéu 41
Thong tu s0 08/2022/TT-BYT. |
' Chuong V

HIEU LUC THI HANH

Pidu 19. Hiéu lyc thi hanh

1. Thong tu nay c6 hiéu lyc thi hanh ké tir ngay 01 thang 10 nim 2023.

2. Thong tu s6 23/2013/TT-BYT ngay 13 thang 8 ndm 2013 cua B trudng
Bo Y té huéng dan hoat dong gia cong thudc hét hidu lyc ké tir ngay Thong tu
nay ¢6 hi¢u lyc thi hanh.

Piéu 20. Piéu khoan chuyén tiép

1. Cac hd so da ndp trude thoi diém Thong tu nay c6 hiéu lyc thi hanh duge
tiép tuc thuc hién theo quy dinh tai thoi diém ndp hd so, trir truong hop co s
dang ky dé nghi tai vin ban giai trinh, bd sung hogic c6 van ban d& nghi tw nguyén
thuc hién theo quy dinh ké tur ngay ky ban hanh Thong tu nay.

2. Cac thudc gia cong, thudc chuyén giao cong nghé dugc cap gidy ding ky
luu hanh theo cac quy dinh trudc ngay Thong tu ‘nay co hi€u lyc va co s¢ c6 nhu
cau duoc cong b theo quy dinh tai khoan 1 Piéu 22 ctia Thong tu nay thi phai
nop hd so d& nghi cap gidy dang ky luu hanh méi theo cac quy dinh tai Thong tu
ndy dé xem xét, thim dinh, cAp giay dang ky lIvu hanh.

Piéu 21. Piéu khoin tham chiéu

Truong hop cac van ban dan chiéu trong Thong tu nay dugc thay thé
hoic sira d6i, bd sung thi 4p dung theo viin ban dugc thay thé hoic stra ddi, bd
sung do.

Piéu 22. T6 chire thwe hién

1. Cyc Quan ly Duogc c6 trach nhiém cong b trén Trang thong tin dién tir
cia Cuc Quan ly Duoc, Bao Strc khoe va Doi séng theo hudng dan tai Phy luc 2
ban hanh kém theo Théng tu nay cac Danh myc thudc sau day:

a) Danh myc thubc gia cong (khong c6 chuyén giao cong ngh¢ san xXuét
thuoc) duoc cap/gia han gidy ding ky luu hanh d4p tmg quy dinh tai diém a khoan
1 Piéu 6 Thong tu nay;

b) Danh muc thuoc gia cong (co chuyén giao cong nghé san xuit thubc)
duoc cip/gia han gidy ddng ky luu hanh d4p tmg quy dinh tai diém a khoan 1
Diéu 6 Thong tu nay;
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c) Danh muc thuoc chuyen giao cong nghé du’oc cép/gia han glay dang ky
lwu hanh dap tng diém a khoan 1 Didu 10 Thong tw ndy.

2. Cye Quan ly Dugc xem xét viée tam dung hoic thu hdi cong bo thubc tai
cac danh muyc thubc gia cong, thuoc chuyén giao cong ngh¢ trén Trang thong tin
dién tir cia Cuc Quan ly Duoc, Bao Strc khoe va Doi song theo quy dinh tai
khoan 1 Diéu nay trén co so ¥ klen tir van clia H01 dong khi thugc mot trong cac
treong hop sau day:

a) Truong hop khéng thuc hién bao cdo tién do thyc hién 16 trinh gia cong
d6i véi thube gia cong quy dinh tai khodn 2 Didu 6 hodc tién d6 thyc hién 16 trinh
chuyen giao cong nghé dbi véi thube chuyen giao cong nghé¢ quy dinh tai khoan 2
Piéu 10 Thong tu nay; , -

b) Truong hop thuoc gia cong, thuoc chuyén giao cong nghg khong bao
dam theo 16 trinh gia cong cac cong. ‘doan cla quy trinh san xuét thudc tai Viét

‘Nam hodc 19 trinh chuyen giao cong nghe san xuét cac cong doan cta quy trinh
san xuét thuoc tai Vlet Nam da nop trong hd so de ngh1 cap giay dang ky luu hanh
thubc; -

 ¢) Truong hop thube khong con dap mg quy dinh tai diém a khoan 1 DPiéu
6 Thong tu nay d6i véi thube gia cong hogc quy dinh tai dlem a khoan 1 Dleu 10
Thong tu nay d6i véi thude chuyen giao cong ngh¢. -
‘ 3. Viéc ghi nhén thuoc gia cong, thudc chuyén giao cong ’nghe thuc hién
theo quy dinh tai Thong tw 56 01/2018/TT-BYT ngay 18 thang 01 nim 2018 cla
Bo truong BO. Y té quy dlnh gh1 nhin thudc, nguyen liéu lam thuoc va to huong
dan sir dL.ng thuoc ‘ :

- 4. Péi voi thuoc gia cong san xuét theo hop ddng voi co so dit gia cong la
thuorng nhan nudc ngoai dé lyu hanh tai Viét Nam, sau khi thube gia cong dugc
cip gidy dang k¢ lwu hanh theo quy dinh dugc thyc hién cac thu tyc ve xudt, nhap
khau thubc gia cong theo quy dinh tai N ghl dinh sb 69/201 8/ND-CP. -

5. Doanh nghiép co6 von dau tur nudc ngoai tham gia hoat dong gia cOng
thubc thyc hién quyén nhap khau, phan phéi thudc theo quy dinh ta1 khoan 10
khoan 11 Diéu 91 Nghi dinh s 54/2017/NP-CP.

6. M01 thude gia cong, thude chuyen giao cong nghé dugce cap glay dang kV
iru hanh s& c6 mot sb ding ky thubc theo cdu tric quy dinh tai Phu luc VI ban
hanh kém theo Thong tur s0 08/2022/TT-BYT. Déi véi thube gia cong ¢ chuyén
giao cong nghé sin xuat thuo\,, Ma nhom thuoc tai Phu Iuc VI dugc quy dinh nhu
sau:

Mi nhom thude
(1 chir s6)
- 8: Thudc gia cong cb chuyén
y giao cong nghé san xudt thudc
7. Cuc Quan ly Duoc tra nhén, huong dan str dung thube gia cong, t_huoc
chuyén giao cong ngh¢ cho co s& dang ky theo quy dinh tai ¢iém m khoéan 1 Piéu
48 Thong tu s6 08/2022/TT-BYT. va cong b6 ngudn nguyén lidu lam thuoc cua
thuoc gia cong, thuoc chuyen 01ao cong nghé tren trang thong tin dién tit ctia Cuc
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Quan ly Dugc theo quy dinh tai diém n khoan 1 Diéu 48 Thong tu s6 08/2022/TT-
BYT.

8. Dbi voi cac ndi dung khac lién quan dén dang ky luu hanh thudc gia
cong, thudc chuyén giao cong nghé tai Vi¢t Nam nhung chua dugc quy dinh tai
Thong tu nay thi thyc hién theo cac quy dinh lién quan tai Thong tu sO
08/2022/TT-BYT.

Piéu 23. Trach nhiém thi hanh

1. Cuc Quan ly Dugc c6 trach nhi¢m huong din td chirc trién khai thuce
hién céc quy dinh cua Thong tu nay; chu tri hodc phdi hop véi Thanh tra Bo Y té,
cac Vu, Cyc chirc nang kiém tra, thanh tra viéc thyc hi¢n Thong tu nay d6i voi
cac don vi san xuét, kinh doanh dugc trong ca nudc.

2. S Y té cac tinh, thanh phd tryc thudc Trung wong chiu trach nhiém kiém
tra, thanh tra viéc thuc hi¢n Thong tu nay d6i v6i cac don vi san xuat, kinh doanh
duoc trong pham vi quan ly.

3. Céc don vi truc thude Bo Y té, Tong Cong ty Duoc Viét Nam - CTCP,
cac don vi san xudt, kinh doanh duoc ¢6 trach nhiém thyc hlen Thong tu nay.

Trong qud trinh thuc hién neu c6 kho khéan, vuong mic, cac co quan, to
chirc, ca nhan phan anh vé BO Y té (Cuc Quan ly Dugc) dé xem xét gidi quyét./.

Noi nhin: KT BO TRUON G
- Uy ban x4 hoi ctia Qudc hoi; 'l £
- Vin phong Chinh phu (Phong Cong bao, Cdng
thong tin dién tir Chinh phu, Vu KGVX);
-Bo truong BO Y té (dé b/c);
- Céc Tht trudng By Y té;
- B§ Tu phép (Cuc Kiém tra van ban QPPL); AL :
- Bo Khoa hoc va Cong nghg; '
- By Cong Thuong; : 4
- B6 Quoc phong (Cuc Quan Y); Do Xuan Tuyén
-B0O Céng an (Cuc Y té);
- B Giao thong van tai (Cuc Y t¢ GTVT);
- Bo Tai chinh (Téng Cuc Hai quan);
- Céc Vu, Cuc, Téng cuc Dan s6 - KHHGD, VP

Bo, ThanhtraB0 Y té;
- S&'Y té céc tinh, thanh phd truc thudc Trung wong;
- Hoi dong tu van cap GPKLH thudc, nguyén liéu

lam thudc;
- Tong Cong ty Dugc Viét Nam - CTCP;
- Hiép hoi Doanh nghiép dugc Viét Nam;
- H(:)i Duoc hoc Viét Nam;
- Cong TTPT Bo Y té, Website Cuc QLD;
- Cac DN SX, KD thude trong nudc va nudc ngoa;
- Vién kiém nghiém thuéc TW; Vién Klem nghlem

thuéc TP. HCM; Vién Kiém dinh Qudc gia vac xin

va sinh phim y té;
- Luu: VT, PC, QLD (05 ban).




- Phulucl

(Ban hanh kem theo Théng tw s6 16/2023/TT-BY T'ngay 15 thang 8 ndm 2023 cua
Bo truong B Y té)

1. MAu 01/TT: Trang bia hd so ding ky thudc gia cong, thudc chuyén giao cong nghé.

2. MAu 02/TT: Pon ding ky thudc gia cong, thudc chuyén giao cong nghé.

3. MAu 03/TT: Lo trinh gia cong/chuyén giao cong nghé cic cong doan cla quy trinh
san xuét thudc thanh phém tai Viét Nam.

4. MAu 04/TT: Béo céo tién do thuc hién 16 trinh gia céng/chuyén giao cong nghé cac
cong doan cta quy trinh san xuét thudc thanh phim tai Viét Nam.

5. M4u 05/TT: Muc luc



Miu 01/TT
~ TRANG BiA
HO SO PANG KY THUOC GIA CONG,
THUOC CHUYEN GIAO CONG NGHE

1. Tén va dia chi co s¢ ding ky thudc:

2. Tén va dia chi co s¢ dat g1a cong thuoc/co s& chuyén giao céng nghé san xuét
thudc:

3. Tén va dia chi co s¢ nhén gia cong thudc/co s& nhan chuyén giao cong nghé san

xuat thudc (co sd san xuat):

4. Tén thudc, ndbng d6/ham lugng, dang bao ché:

5. Loai thubc ding ky:

(Yéu cau ghi cy thé: Thubc hoa duogc/vic xin/sinh phém/thuéc duoc ligu).

6. Loai hinh dang ky:

(Yéu ciu ghi cu the Ping ky 1in dau/Ding ky gia han/Bang ky thay dbdi
16n/Ding ky thay d6i nho cin phé duyét/Ping ky thay dbi nhé chi yéu cau thong bao).

7. Hinh thirc gia cong, chuyén giao cong nghé:

Yéu cu ghi cu thé:

- Gia cbng, chuyén giao toan bd cong doan san xuét/Gia cong, chuyén giao mot,
mdt s6 cong doan san xudt tai thoi diém dang ky va co 19 trinh gia cong, chuyen giao

todn bo cong doan san xudt/Gia cong, chuyen giao mot, mét sd cong doan san xudt/Gia
cong c6 chuyén giao cong nghé san xuét thudc.

- Thudc dit gia cong/thuoc trude chuyén giao cong nghe da co gidy ding ky luu
hanh con higu lyc/chua c6 gidy ding ky luu hanh hodc d3 co gidy ding ky luu hanh hét
hiéu lyc.



MAu 02A/TT:

PON PANG KY THUOC GIA CONG/THUOC CHUYEN GIAO CONG NGHE

A. Chi tiét vé co s0' dang ky thube; co s& dat gia cong thudc hoiic co sé chuyen giao
cong nghé sin xuat thuoc, o’ s6' nhin gia cong thudce hogc co s¢ nhén chuyen giao
cong nghé sdn xuit thude (co s0' san Xuét); co sé san xuat thude dat gia cong hoic
co' s& san xuat thude trude chuyén giao cong nghé

1. Co sé ding ky thude

1.1. Tén co s& diang ky thudce:

1.2. Pia chi: ] Website (néu co):

1.3. Dién thoai: o S fax: Email:

1.4. Tén vin phong dai dién tai Viét Nam (d6i v6i co s& ding ky thube nudc ngoai):
Dia chi:

bién thoai: .

2. Cé sé dit gia cong thude hodic co sé chuyén giao cng nghé san xuit thude
2.1. Tén co s& dit gia cong thude/co s& chuyén giao cong nghé san xuét thudc

2.2. Pia chi: - Website (néu cd):

2.3. Dién thoai: S6 fax: Email:
2.4. Tén van phong dai dién tai Viét Nam (néu co):

Dia chi:

Dién thoai:

3. Co sé nhan gia cong thube hodc co' sé nhén chuyen giao cong nghé san xuit
thude (co sé san xuat)

3.1. Tén co s& san xuit:

3.2. Pia chi: | ' Website (néu cd):
3.3. bién thoai: : S6 fax: Email:
Céc co sd san xuét khac (néu o) (*): |
Tén va dia chi Vai tro (*)

( *) Co 50 tham gia trong qud trinh san Xudt va néu ro vai 16 ciia titng co' $6 san xuat
nhw “sdan xudt bdn thanh phdm”, “dong géi so cdp”, “dong goi thir cdp”, “lam cém”

4. Co s& sin xudt thudc dit gia cong hodic co sé sin xuit thude truée chuyén giao
cong nghé v

4.1. Tén co s san xuét thube dat gia cong/co sO san xuit thube trude chuyén giao cong
nghé _

4.2. biachi: | ’ Website (néu c6):

4.3. Dién thoai: ' S4 fax: Email:

B. Chi tiét vé san phim

1. Tén thudc:



2. Hoat chét, ndng d6/ham 1u0'ng hoat chit:
3. Dang bao ché: _

4. Mb ta dang bao ché:

5. Pudng dung; 7

6. Tiéu chudn chit lugng (¥**): - o

7. Han dung: o

8. Pidu kién bao quan:

9. Mo ta quy cach dong goi:

10. Phan loai (tich vao ndi dung phu hop):

Thuoc ke don » Thuoc khong ké don
Thuoc hudng thin Thudc thanh pham dang ph01 hop ¢
chta hoat chat hudng than

Thuéc gﬁy'nghién Thuéc thanh pham dang phéi hop co
_ ~ |chira hoat chit gy nghién

Tién chét ding lam thubc Thubc thanh phim dang phéi hop ¢6

. | chira ticn chat dung lam thuoc
Thubc duge lidu Thude doc
M3 ATC | Thuéc phong xa

11. Tén generic va cong thirc (bao gOm lugng hoat chit va t4 dugc) cho mét don
vi chia lidu nho nhit hodc cho mot don vi dong goi nhod nhét

Thanh phan: | _
Hoat chit Nong d6/ Co s& san xuit Tiéu chuin
@) ham lwong (tén, dia chi chi tiét) (*¥*%)
| (**)
T4 dwge Néng d¢/ ~ Co'sésan xudt Tiéu chuin
ham lugng (tén,diachichitié) |  (**%

(*) Ghi chinh xdc dang dimg clia duoc chat (mudi ester/cdc dang dan chat khdc).

(**) Néu liéu dimg tinh theo gdc 6 tde dung duoc ly cua dugc chat (gdc base...), can bé
sung thém théng tin vé ham heong dwoc chdt duwoe quy déi ra goc cé tde dung duge Iy
nay.

Néu dwoc chdt dwoc sir dung dudi dang bdn thanh phdm da trén thém 14 dwoc, phai ghi
ddy @i c cdc thanh phén td dugc c6 trong cong thirc bao ché cdc bdn thanh phdm c6
chita duoc chdt nay. '

(*¥**) Néu i tiéu chudn duroc dién, dé nghi ghi ro tén du'ac dién va phién ban duwoc dién
hodic ndm phdt hanh digc dién hodc ghi dwoc dién hién honh.

C. Tai liéu k¥ thuat
1. Phan I: Hanh chinh
2. Phén II: Chét lugng



3. Phén III: Tién 1am sang

4. PhinIV: Lam sang

Ghi chi: Nhing tai liéu (Phan I, II III, IV ) phai ndp tuy thudc vao phéan loai sdn
phim/nhém san pham.

D. Cac thay dbi giira thubc gia cong va thubc @3t gia cong hoic thubc chuyen giao
cong nghé va thudc truée chuyen giao cong nghé

STT | Ténndi | Tom tit ndi dung thube Tom tht ndi dung Tai li¢u k§
dung thay | dét gia cong hodc thuc | thudc gia cong hodc | thudtnop kém
d6i trude chuyén giao cong | thube chuyén giao theo
nghé cong nghé

P. Cic d¢ nghi dic biét d6i véi thude ding ky

1. Thubc c6 dit lidu yéu cAubiomat = | ]

Co s¢ ding ky thudc dé nghi Cyc Quan ly Dwoc xem xét thyc hién bao mat déi véi céc
dit li€u sau day duoc ndp kém theo ho so déng ky thuoc: _

O  Dit liéu thir nghiém ddc tinh (Tai lidusb ....)

O  Dit lidu thir thudc trén 14m sang (Tailidu 6 ....)

Co s¢ diang ky thube xin cam két cac dit liéu néu trén dap tmg déy du cac didu kién bao

mét dit liéu theo quy dinh cua phap ludt va co s¢ dang ky thudc s& thuc hién nghia vu
chimg minh khi duoc co quan cé thim quyén yéu cau.

2. H so d& nghi theo quy trinh thim dinh nhanh:
3. Thudc d& nghi cong bé TDSH:

4. C6 hd so 1am sang:

5. Thubc @& nghj phén loai biét dugc gbc:

6. Thubc d& nghi céng b sinh phim tham chiéu:

DDDDDD

7. DPé nghi khac (néu c6, d& nghi ghi 13):

E. Cac ndi dung phan loai thudc gia cong so véi thudc diit gia cong hoiic thude
chuyén giao cong nghé so v6i thude trude chuyen giao cong nghé (tich vao nfi dung
phu hop)

1. Loai dang ky

1.1. Thudc gia cong O
1.2. Thubc chuyén giao cong nghé O
1.3. Thudc gia cng c6 chuyén giao cong nghé san xuit thude O
2. Cong doan gia cong hodc chuyén giao cong nghé

2.1. Toan bd cong doan san xuit O

2.2. Mot, mot s cong doan san xuat

O



Ghi 1 cong doan gia cong hodc chuyén giao cong nghé:
3. Thudc dit gia cong hodc thudc trude chuyén giao cong nghé

3.1. Chua c6 gidy DKLH S O
3.2. P c6 gidy DPKLH hét higu lyc - O
3.3. Pi c6 gidy PKLH con hiéu lyc tai thoi diém ndp hd so O

4. Noi dung thudc gia cong so voi thudc dit gia cong hodc thube chuyén giao cong nghé
s0 v6i thude trude chuyén giao céng nghé )
Cé thay d6i Khong thay doi

4.1. Céong thirc bao ché - O O
4.2. Quy trinh sén xuét O O
4.3. Tidu chuén chat lwong nguyén 1iéu O ]
4.4. Ti€u chuén chit luong thuéc thanh phdm O O
4.5. Tén thuong mai cta thubc : O O

4.6. Tai ligu chimg minh khi c6 thay doi lién quan dén céc tiéu chi 4.1; 4.2; 4.3; 4.4 d6i
véi thuoc thugc di€ém a khodn 1 Piéu 6 hodc diém a khoan 1 Diéu

G. Tuyén bd ciia co s& ding ky thudce
Co so ding ky thubc cam két:

1. Thyc hién viéc cp nhit, bd sung to hudng din st dung thudc theo thudc biét
duoc gdc, sinh phdm tham chiéu d6i véi truong hop quy dinh tai khoan 3 Piéu 38
Théng tu 01/2018/TT-BYT ngay 18/1/2018 ctia Bd Y té quy dinh ghi nhan thudc,
nguyen liéu 1am thudc va t& hudng din sir dung thudc (4p dung d6i véi thuéc
generic, sinh phdm tuwong tw).

2. P kiém tra, ky dong déu theo quy dinh va x4c nhén 14 day 14 cac gidly to hop phép,
ndi dung 1a dung sy that. Néu c6 sy gia mao, khong dung sy thit co so ding ky
thude xin chiu hoan toan trich nhiém va s& bi xtr phat theo quy dinh cia phép luat.

3. Pam bao thudc duoc san xuit thudc theo dung hd so ding ky thudc d3 nop.
4. Ding ky thay dbi, bd sung theo quy dinh sau khi thude khi d3 dwoc cp gidy ding

ky dang ky luu hanh.

5. Chiju trach nhién hoan toan vé sé hitu tri tué lién quan dén thudc xin dang ky.
Ngay... thang... ndm..... Ngay... thdng... ndm..... Ngay... thdng... nam.....
Dai dién hop phzip cia  Dai dién hop phép cia  Pai dién hop phap cia co

co sé nhin gia cong co’ s dat gia cong - s& dang ky thuoc

thuoc/co’ sé nhin chuyen thudc/co sé chuyen giao  (Ky triee tiép, ghird ho
giao cong nghé san xuit cong ngh¢ san xuit tén,chirc danh, déng ddu)
thube ‘ thuoc : '

(KY trwec tiép, ghi ré ho (Ky truec tiép, ghi o ho tén,
tén, chitc danh, dong ddu)  chirc danh, ddng ddu)



MAu 02B /TT

PON DPANG KY THUOC GIA CONG/THUOC CHUYEN GIAO CONG NGHE
(Piang ky gia han)

A. Chi tiét vé thudc gia cong hoiic thudc chuyén giao cong nghé da dwoge cap gidy
ding ky lwu hanh ‘

1. Co sé ding ky thude

1.1. Tén co s& dang ky thudce:

1.2. Dia chi: Website (néu c6):
1.3. Dién thoai: S fax: Email:

1.4. Tén vin phong dai dién tai Viét Nam (d6i v6i co s¢ ding ky thudc nude ngoai):
bia chi: '

bién thoai:

2. Cé sé dit gia cong thudc hoic co sé chuyén giao cong nghé san xuit thudc
2.1. Tén co s& dit gia cong thude/co s& chuyén giao céng nghé san xuit thudc

2.2. Dia chi: Website (néu c6):
2.3. Dién thoai: S fax: Email:
2.4. Tén vin phong dai dién tai Viét Nam (néu co):

Dia chi:

bién thoai:

3. Co s¢ nhén gia cong thudc hodic co sé nhin chuyén giao cong nghé sin xuit
thuoc (co sé san xuat)

3.1. Tén co sO san xuat:

3.2. Dia chi: Website (néu c6):
3.3. Dién thoai: S6 fax: Email:
Céc co s san xudt khac (néu c6) (*):

Tén va dia chi ' Vai tro (*)

(*) Co s6 tham gia trong qud trinh sdn xudt va néu ré vai tro cua tng co SO san xudt
nhw “san xuat bdn thanh pham”, “dong goi so cdp”, “dong goi thir cdp”, “lam
com”, ...

4. Co sé san xuat thuoc dat gia cong hodic co sé san xuat thuoc trwée chuyén giao
cong nghé

4.1. Tén co sé san xuit thudc dit gia cong/co s san xuét thude trude chuyén giao cong
nghé

4.2. Pia chi: Website (néu c6):

4.3. Dién thoai: S6 fax: Email:

5. Tén thudc/nguyén li¢u lam thude:

6. Hoat chit chinh, nong d¢/ham lweng:



7. Quy cach dong goi:

8. Dang bao ché:

9. Tiéu chuin chit lwong:

10. Han dung:

11. S6 ding ky: Ngay cép: Ngay hét han:

12. Cong doan gia cong hodc chuyén giao cong nghé thude da cip gidy PKLH (néu

c0)

B. Thong tin thay ddi, bd sung khi diing ky gia han: -
1. Thay dbi, bd sung khi dang ky gia han

2. Thudc d3 duge cong bd biét dwoc gbe, sinh pham tham chiéu (neu c6, ghi cu thé).
3. Thudc di duoc cong b tuong duong sinh hoc (néu co, gh1 cu thé).

C. Tai liéu kém theo quy dinh
D. Tuyén bé ciia co sé diing ky thude
Co s ding ky thubc cam két:

1.

Thuc hién viéc cap nhat, bd sung td hudng din st dung thudc theo thudc biét -
duoc gbc, sinh phdm tham chiéu dbi véi truong hop quy dinh tai khoan 3 Piéu
38 Thong tu 01/2018/TT-BYT ngay 18/1/2018 cua Bo Y té quy dinh ghl nhan
thuéc, nguyen lidu 1am thudc va to hudéng din sir dung thudc (4p dung dbi véi
thudc generic, sinh phim tuong tw).

Thuc hién viéc cap nhét tiéu chuin chét lugng thudc, nguyén li¢u lam thudc theo
quy. dinh tai Dleu 6 Thong tu s6 11/2018/TT-BYT ngay 04/5/2018 cta Bo
trudbng BOY té quy dinh vé& chit luong thubc, nguyén lidu 1am thudc.

D3 kiém tra, ky dong diu theo quy dinh va xac nhén la déy la cac gidy to hop
phap, ndi dung 13 ding sy thét. Néu c6 sy gia mao, khong dung sy that co so
dang ky thuoc xin chiu hoan toan trdch nhiém va s€ bi x{t phat theo quy dinh cta
phép luit.

Dam bao thude duge sdn xuét thube theo dung hd so ding ky da nop.

. Ping ky thay ddi, bd sung theo quy dinh sau khi thudc da dugc gia han gidy

déng ky luu hanh.

Chiju trach nhién hoan toan vé s& hitu tri tué lién quan dén thudc/nguyén lidu 1am
thudc ding ky. :

Toan bg thong tin ké khai trong don ddng ky gia han nay la dung su that. Néu
sai, co s& dang ky thudc hoan toan chiju trach nhiém trude phép luét.

Ngay... thang... nam..... " Ngay... thdng... ndm..... Ngay... thang... ndm.....
Dai dién hop phdp cia  Dai dién hop phap cia  Dai dién hop phap cia co
co' s6 nhén gia cong co s¢ dit gia cong thuoc s& dang ky thuoc

thuoe (Ky tryec tiép, ghi ré ho

(Ky truc tiép, ghi ré ho (KY truec tiép, ghi ré ho tén,  tén,chirc danh, déng ddu)
1én, chirc danh, dong ddw - chpe danh, dong ddu) ' :



Méu 02C/TT

PON DANG KY THAY POI, BO SUNG (1)
(Thay d6i 16n/Thay ddi nhé cin phé duyét/Chi yéu cAu thng bio)

A. Théng tin vé san phdm @
1. Tén thudc:

2. Hoat chét, ndng do/ham luong hoat chit:
3. Dang bao ché:
4. S6 déng k}’/ Ngay cép: Ngay hét han:
5. Tén co s& san xuét: . Nudc san xuit:
B. Phan leai thay dm, b sung
" Loai TPBS Ma tham chiéu Loai TPBS _ B Ghi chu
Thay d6ilén | O Cong bo biét duge goc | O

Coéng bd sinh phim |
tham chiéu

Thaydbinhd |o | ' Cong bd tuong duong | O
(c6 phé duyét) - sinh hoc

Thay d&6inhd | O | Cap nhat théng tin|O
(thong bao) - thube

C. Chi tiét vé co s0' dang ky. thube; co sé dat gia cong thuoc hoic co sé& chuyen giao
cong nghe¢ sin xuat thuoc, co s¢ nhan gia cong thude hodc co sé nhin chuyen giao
cong nghé ean xuit thude (co’ s san xuat), co' s& san xuét thude dat gia cong hoac
co' s& san xuét thude truée chuyén giao cong nghe

1. Co sé ding ky thude -

1.1. Tén co sé ding ky thube:

1.2.Pjachi: Website (néu cd):
1.3. Pién thoai: - S - S fax: Email:

1.4. Tén van phong dai dién tai Viét Nam (d6i véi co sé ding ky thubc nudce ngoai):
Dia chi: '

Dién thoa1 : |

2. C(r SO' dat gia cong thuoc hodac co sé chuyen giao cOng nghe san xuat thuoc o
2.1. Tén co s& dit gia cong thude/co s chuyén giao cong nghé san xuét thube

2.2. Pia chi: o Website (néu c6):
2.3. Dién thoai: S fax: Email:
2.4. Tén van phong dai dlen tai Viét Nam (néu co)

Dia chi:

Bién thoal

3. Co sé nhén gia cong thuoc hoac co s& nhan chuyén giao cong nghé sian xuit
thude (co SO’ sdn xuat)

3.1. Tén co s& san xu_at. :
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3.2. Dia chi: Website (néu c6):
33.Piénthosi:  Séfax: Email:
Céc co 86 san xut khac (néu cb) (*): |

~ Ténvadiachi Vai tro (*)

(*) Co s& tham gia trong qud trinh san Xudt vé néu ro vaz fro cua tung co s6 san xudt
nhw “san xudt bdn thanh phdm”, “déng géi so cdp”, “dong géi thit cdp”, “lom

12

com’”, ... .

4. Co s& san xuit thudc dit gia cong hojc co sé san xuét thudc trude chuyén giao
cong nghé

4.1. Tén co s& san xut thudc dit gia cong/co s& san xuét thude trude chuyén giao cong
nghé

4.2, Dia chi: Website (néu co):

4.3. Dién thoai: 86 fax: Email:

D. NQI DUNG THAY DOI (kém theo Iy do thay ddi)

1. Néu 1o thay ddi, bd sung thudc muyc nao kem theo ma thay dbi (neu c0) dua trén phan
loai cac thay d6i, bd sung: '

2. Noi dung da dugc duyét*:

3. Nbi dung d nghi thay ddi, bd sung:

* C6 thé dé dudi dang bing so sanh kém theo don @& nghi va c6 x4c nhén cia co O
déng ky.

4. Thudc dit gia céng/thuéc truée chuyén giao cong nghé co thay ddi, bd sung tuong
ung

4.1. Ba duoc phé duyét O
Tai liéu chitng minh Kem theo: ...........coviiiviuieiiiii e,
4.2, Chua dugc phé duyét ]

P. TAI LIEU KY THUAT NOP KEM THEO QUY PINH
- Céc tai li€u chimg minh, da dugc phé duyét c6 lién quan.
E. TUYEN BO CUA CO SO PANG KY THUOC
Co s¢ déng ky thube xin cam két d3 kiém tra, ky dong ddu vao nhing phan lién
quan & tt ca cac gidy to ndp trong hd so ndy va x4c nhan 1a day la cac giay to hop phap,

ndi dung 13 dtng su that. Néu c6 sy gid mao, khéng dung su that co s¢ ding ky thudc
xin chiu hoan toan trach nhiém va s& bi xir phat theo quy dinh ctia phap luat.

Ngay... thang... nam..... Ngay... thang... ndm..... Ngay... thang... ndm.....
Dai dién hop phip ciia co Dai dién hop phap ciia  Dai dién hop phip ciia co
s0' nhan gia cong thudc/co  co sé dit gia cong thudc s& ding ky thude (2)
s6' nhin chuyen giao cdng Ky fryc tiép, ghi ré ho tén, (Ky truc tiép, ghi ré ho

ngh¢ sin xuit thude chitc danh, déng ddu) tén,chitc danh, déng déau)
(Ky truc tiép, ghi ro ho tén, »
chikc danh, dong ddu)
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(1) Truong hop nhiéu thudc cé cung noi dung thay doi, bo sung: T} hong tin san phdm
duoc liét ké trong danh muc ng véi timg thudc (bao gom cdc thong tin quy dinh tai
muc A 1, 2, 3, 4 cua don).

(2) Truong hop thay doi co s¢ a"ang ky thubc, phdi cé xdc nhén ciia co sé déing ky cii va
co s¢ ding ky . thude méi trong don ding ky thay doi, bé sung. Truong hop co SO san
xudt dwoc quyen thay déi co s¢ dang ky thuoc theo cong vdn théng bdo cua Cuc Quan ly
Duge thi yéu cdu xdc nhdn ciia co s san xudt va co sé ding ky thuoce méi.
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Mau 03/TT

LO TRINH GIA CONG/CHUYEN GIAO CONG NGHE
CAC CONG POAN CUA QUY TRINH SAN XUAT THUOC THANH PHAM
TAI VIET NAM

A. Chi tiét vé co so dang Ky thudc; co so dit gia cong thudc hoic co sé chuyen giao
cong nghé san xuat thuoc, co’ s& nhan gia cong thude hoac co s¢ nhan chuyen giao
cong nghé sdn xua’t thubc (co $0' san xuit); co s& san xuét thudc diit gia cong hoic
co sé san xuat thuoc trwéc chuyén giao cong nghé

1. Co s& ding ky thudce

1.1. Tén co sé diang ky thude:

1.2. Pia chi:

1.3. Dién thoai:

1.4. Tén vin phong dai dién tai Viét Nam (d6i voi co s¢ ding ky thudc nude ngoai):

bia chi:

bién thoai:

2. Co sé dat gia cong thude hodic co sé chuyén giao cong nghé san xuét thude:

2.1. Tén co s& dit gia cong hodc co sé chuyén giao cong nghé san xuét thudc:

2.2. Dia chi:

2.3. Dién thoai:

3. Co sé nhén gia cong thudc hodic co' sé nhin chuyén giao cong nghé san xuit |
thude (co' s san xuat)

3.1. Tén co sé san xuét thudc:

3.2. Dia chi:

3.3. Dién thoai:

4. Co sé san xuit thube dit gia cong hodc co s& san xuét thudc trude chuyén giao
cong nghé

4.1. Tén co s& san xudt thuéc dit gia cong/co so san xuét thubc trude chuyén giao cong
nghé

4.2. Pia chi: Website (néu co):

4.3. Pién thoai: Sb fax: Email:

B. Chi tiét vé san phim

1. Tén thuéc:

2. Hoat chét, ndng d6/ham lugng:

3. Dang bao ché:

4. Puong dung:

5. Tiéu chuan chét lugng:

6. Cong doan ding ky gia cong/chuyén giao cong nghé:

7. L§ trinh cam két thyc hién gia cong/chuyén giao cong nghé céc cong doan con lai:
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STT N¢i dung gia cong/chuyén giao Cong doan sin xuit
___cOng nghé

Nam thir nhit

1 | Congviéc 1

2 | Cong viéc 2
3 Cong vige 3
Ném thit hai

4 | Cong viéc 4
5 | Cong viéc 5
6 | Cong vige 6

Ném thir ba
7 Cong viéc 7

8 | Congvige 8.
9 | Cong vigc 9

Céc co so cam két va chju trach nhiém vé tinh chinh x4c vé céc ndi dung./.

Ngay... thang... nam..... Ngay... thang... ndm..... Ngay... thdng... ndm.....
Dai dién hop phap ciia co Dai dién hop phap cia  Pai dién hop phap cia co
s& dat gia cong thuéq co' s& nhén gia cong s& ding ky thube
hodic co'sé chuyén giao  thudc hogic co sé nhén (Ky truec tiép, ghi ré ho tén,
cong ngh¢ sin xuat thuéc  chuyén giao cong nghé chikc danh, déng dau)
(Ky tryec tiép, ghi rd ho tén,  sén xuat thudce (co s&
chike danh, déng dau) sdn xuat)

(Ky truec tiép, ghi ro ho
tén, chitc danh, déng dau)
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MAiu 04/TT

BAO CAO TIEN PO THU'C HIEN
LQ TRINH GIA CONG/CHUYEN GIAO CONG NGHE

CAC CONG POAN CUA QUY TRINH SAN XUAT THUOC THANH PHAM TAI
VIET NAM

Kinh giti: B§ Y té (Cuc Quan Iy Dugre)

A. Chi tiét vé co s6 dang ky thudc; co sé dat gia cong thudc hoic co sé chuyen giao
cong nghé san xuat thuoc, co' sé nhan gia cong thube hodc co s¢ nhén chuyén giao
cong nghé san xuit thudc (co s& san xuat), o' s& san xuét thude dat gia cong hoic
co' s& san xuat thube truéde chuyen glao cong nghé

1. Co so dang ky thudc

1.1. Tén co sé& ding ky thudc:

1.2. Pia chi:

1.3. Dién thoai: . ‘ |

1.4. Tén vin phong dai dién tai Viét Nam (d6i véi co s& ding ky thudc nude ngoai):

Dia chi:

Dién thoai: ,

2.Co SO dat gia cong thuoc hoic co s& chuven giao cong nghe san xuit thude:

2.1. Tén co s& dit gia cong thudc hodc co s chuyén giao cong nghé san xuét thudc:

2.2. Diachi: .

2.3. Dién thoai:

3. Co sé nhén gia cong thude hodic co sé nhin chuyén giao cong nghé san xuit
thudc (co' s& san xuat)

3.1. Tén co s& san xuét:

3.2. Dja chi:

3.3. Dién thoai:

4. Co s6 san xuat thuoc dit gia cong hoidc co sé san xuit thude trwée chuyén giao
cong nghé :

4.1. Tén co s& san xuit thube dat gia cong/co s& san xuét thude trude chuyen giao cong
nghe

2. D;a chi: A Website (néu c6):
4.3.Di¢n thoai: | Sé fax: Email:
B. Chi tiét ve san phim
1. Tén thuoc

2. Hoat chat nong do/ham luong:

3. Dang bao ché:

4. Duodng ding:

5. Tiéu chudn chét lrong:

6. Sb ding ky: ' Ngay cép: . Ngay hét han:
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C. Cic co sé bdo cdo tién dd thu'c hién 1§ trinh gia cong/chuyen giao cong nghé cac
cong doan cua quy trinh sin xuit thudc thanh phim tai Viét Nam déi véi thube da

du’O’c cap glay diing ky lwu hanh, cu the nhu sau:

Lo trinh d& cép
o theo quyét dinh L . A
Noi Sl;mg c ép gi éy dang ky Keét qué thyc hién
- g luu hanh
STT | cong/chuyén ThA‘ : ~ Thoi Bi
giao cong | Thoi ool | Thei | o hosq | Chua
nghé gian gké A gian gk & thagh | hodn | Lydo
bat dau thiic bat dau thiic *) thanh
Cong doan

san xuat 1

1 Cong viéc 1

2. Cong viéc 2

3 Cong viéc 3

Cong doan
san xuat 2

4 Cong viéc 4

5 Cong viéc 5

6 Cong viéc 6

Coéng doan
san xuat 3

7 Cong viéc 7

8 Cong viéc 8

9 Cong viéc 9

(*) N6i dung d3 hoan thanh yéu ciu kém tai liéu chung minh.

D. Cic kién nghi, dé xuit (néu co):

Céc co s& cam két va chiu trach nhi¢m vé tinh chinh x4c v& céc noi dung néu trong bao

c40 va céc tai liéu cung cip kém theo.

Ngay... thang... nim.....
Dai dién hop phap ciia
co' sé nhén gia cong
thudc hoiic co sé nhan
chuyén giao cong ngh¢
san xuit thubc (co sé
sdn xuét)

(K truec tiép, ghi ré ho
tén, chitc danh, dong dau)

Ngay... thang... ndm.....
Dai dién hop phap cia
co s& dit gia cong thude
hoic co sé chuyén giao
cdng nghé san xuit thude
(Ky truc tiép, ghi ré ho
tén, chirc danh, déng ddu)

Ngay... thang... nim

.....

Dai dién hop phap cia co

s& ding ky thube

(Ky truc tiép, ghi ré ho tén,
chitc danh, déng dau)




Méu 05/TT

I Tai li€u hz‘mh chinh

II. Tai liéu chét lwong
TIL. Tai ligu tién 13m sang
IV. Tai liéu lam sang

V. Tai liéu khac
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MUC LUC



MaAu 01:

Danh muc thude gia cong (khong ¢6 chuyén giao cong nghé¢ san xuat thuoc) dugce cap/gla han glay dang ky Iwru hanh
- dap émg quy dinh tai diém a khoan 1 Diéu 6 Thong tw s6 16/2023/TT-BYT ngay 15 thang 8 nim 2023

(Ban hanh kém theo Théng tw sé 16/2023/TT-BYT ngay 15 thing 8 ndm 2023 ciia BY trudng B Y 1)

Phu luc 2

STT | Tén S6 Co sé Co sé nhian gia | Co sé san xuit Cong doan gia L4 trinh Ghi cha
thuoc | diang | ding ky | cdng thuoc (co'sé | thuoc dit gia. cong (néu co)
ky san xuat) cong




Miu 02:

. Danh muyc thude gia cong (cd chuyen giao cong nghé san xuat thuoc) dwore cAp/gia han gidy diing ky lwu hanh dap émg

quy dinh tai diém akhoan 1 Piéu 6 Thong tw s6 16/2023/TT-BYT ngay 15 thang 8 nam 2023

(neu cd)

STT | Tén S6 Cosé | Co S(”r‘-.nh{‘,m gia | Cososan | Cdng doan Cong doan L9 trinh gia | Ghi cha
| thuodc | ding | ding | cong thuoc (co | xuat thuoe | giaedng | chuyen giao cong/chuyen
' ky ky -.s6'san xuat) | dat gia cong ' cong nghé giao cong ngh¢é




MaAu 63:

- Danh- muc thude chuyen giao cOrg ngh¢ duge cap/ma han gidy dang ky luvu hianh dap @ng quy dinh tai dlem a khoan 1
S e Picu 10 Thong twr s 16/2023/TT-BYT ngay 15 thang 8 nam 2023

STT | T ém .| S6: .| Cosé |- -Cosé nhdn | Co sé san xuit Cong doan L9 trinh Ghi chu
~ +- thudc | ding | dangky | chuyén giao cong | thube trwée chuyén chuyen giao (néu co)
T ky - | - -nghe (cosésan |  giao céng nghé cong nghé

xuat)
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