BQ Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tu do - Hanh phiic

S6:  /2021/TT -BYT Ha Ngi, ngay thang  ndm 2021

THONG TU
Sira d6i, b6 sung mot s6 diéu ciia Thong tw s6 21/2018/TT - BYT
ngay 12 thang 09 nim 2018 ciia B trwdng B Y té quy dinh viéc diing ky
lwu hanh thudc co truyén, dworc lidu

Can cik Ludt dwoc s6 105/2016/QH13 ngay 06 théng 4 nim 2016;

Can cir Nghi dinh s6 54/2017/NP-CP ngay 08 thdng 5 ndm 2017 ciia Chinh
phii quy dinh chi tiét mét sé diéu va bién phdp thi hanh Ludt dwoc;

Can cir Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 nam 2018 cua
Chinh phii sira doi, bo sung mét sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tw kinh
doanh thugc pham vi quan 1y nha nuée ciia BS Y t6;

Can cir Nghi dinh s6 75/2017/NP-CP ngay 20 thang 6 nam 2017 cua Chinh
Dphii quy dinh chikc ndng, nhiém vu, quyén han va co cdu t6 chike ciia BO Y té:

Theo dé nghi ciia Cuc trudng Cuc Quan Iy Y, dwoc cé truyén,

B trucng Bo Y té ban hanh T, héng tu sira doi, b6 sung mét sé diéu ciia
Théng tw s6 21/2018/TT - BYT ngay 12 thang 09 nam 2018 cua Bo truong Bé Y
té quy dinh viéc ding ky luwu hanh thuéc cé truyén, dwoc liéu.

Dicu 1. Sira d6i, bé sung mot s§ didu ciia Théong tw s6 21/2018/TT - BYT
ngay 12 thang 09 nim 2018 ciia B truémg B Y té quy dinh viée dang ky luu
hanh thudc ¢b truyén, duge liéu

1. Sira d6i, b6 sung Piéu 1 nhw sau:

“Thong tu ndy quy dinh chi tiét cac n6i dung sau day:

1. Trudng hop thube ¢b truyén duge Bo Y té cdng nhan mién thir |Am sang;
tiéu chi xac dinh trudng hop mién mét sé giai doan thir 14m sang, phai thir 14m
sang giai doan 4, phai thir 1am sang ddy du cac giai doan va yéu cau vé dit liéu
lam sang dé bao dam an toan, hiéu qua trong ho so dang ky luu hanh thudc ¢
truyén.

2. Hb so, thu tuc cép, gia han, thay d0i, b6 sung gidy ding ky luu hanh

thudc c0 truyén va duogc liéu. %
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3. Thu héi gidy dang ky luu hanh thude ¢b truyén, dugc lidu.

4. Hoi ddng tu véan cp gidy dang ky luu hanh thudc ¢b truyén, dugce liéu
(Sau day goi tit 1a Hoi ddng tw van) va chuyén gia tham dinh ho so déng ky Iuu
héanh thubc cb truyén, duoc liéu.”

2. Sira ddi khoan 2 va khoan 3 Diéu 3 nhw sau:

“2. C6 phwong (phuong thuéc cé) 1a cac bai thude duge ghi trong sach vé
y hoc ¢b truyén hoic bai thudc duoc ghi trong Dugc dién cac nudc do Bo Y té tap
hop, ban hanh trong Danh muc bai thudc c¢b phuong.

3. C6 phuwong gia giam 1a thube ¢ phuong cé ting hodc giam vé s vi
thubc, ham lugng cua timg vi thube dé 1am ting hiéu qua didu tri, giam doc tinh
ctia bai thube phit hop véi bénh hoic chimg bénh theo 1y ludn ciiay hoc cb truyén.”

3. B6 sung khoan 6, 7 va khoan 8 Piéu 3 nhu sau:

“6. Thay déi I6n 14 nhitng thay ddi c6 anh hudng rd rét, truc tiép dén chat
lugng, an toan va hiéu qua cua thude cb truyén, duoc liéu dugc quy dinh tai Phu
luc II ban hanh kém theo Thong tu nay.

7. Thay déi nhé 1a nhimg thay dbi khong anh hudng hodc anh hudng rat it
dén hiéu qua, chat lugng va an toan cta thude ¢ truyén, duoc lidu duoc quy dinh
tai Phu luc I ban hanh kém theo Thong tu nay.

8. Gidy chitng nhdn san pham dwoc phém - Certificate of Pharmaceutical
Product (viét tit la CPP) 1a gidy chimg nhan dugc cip theo Hé thdng ching nhéan
chét luong cac san phadm duoc pham luu hanh trong thuong mai quéc té cua T
chirc Y té thé gigi (WHO)”.

4. Sira d6i, b6 sung khoén 2 va khoan 4 Didu 4 nhu sau:

“2. Quy dinh vé chuén bi hd so:

a) Trudng hop ndp ho so truc tiép hodc qua duong buu dién: Ho so ding
ky phai dugc chuan bi trén khé gidy A4, déng chic chan. Hd so phai c6 trang bia,
t& thong tin san pham, sép xép theo dung trinh tu ctia muc luc, ¢6 phan cach gitra
cac phan; cac phan phan cach phai dugc danh sb thir ty va c6 ddu xdc nhéan cua
co s& dang ky hodc co s& san xuat & trong toan bd hd so; riéng tidu chuin chét
luong, phuong phap kiém nghiém, phiéu kiém nghiém thudc cb truyén, duoc liéu
phai c6 chit ky ctia nguoi c6 thdm quyén va diu x4c nhan cia nha san xuét.

b) Truong hop ndp ho so truc tuyén: HO so dang ky phai duoc chudn bi
bang file word hoic file pdf, danh sé trang timg phén; dugc sip xép theo dung
trinh ty cia myc luc; riéng tiéu chuan chat lugng, phuong phap kiém nghiém,
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phiéu kiém nghiém thudc cb truyén, dugc lidu phai c6 chit ky cua ngudi c6 tham

quyén va dau x4c nhéan cua nha san xuat.”

“4. T& hudng dan st dung cua thude cb truyén theo quy dinh vé cach ghi
t& hudng dan sir dung thude cia BO Y té, c6 dong dau giap lai clia co s dang ky.
Nbi dung vé chi dinh va cach dung phai thé hién rd dugc thé bénh y hoc ¢b truyén.
Khéng yéu ciu t& hudng dan st dung dbi véi vi thude cb truyén.”

5. Stra d6i diém ¢ khoan 5 Diéu 4 nhwr sau:

“c) Trudng hop co sé ding ky khac co s& san xudt thi gidy chimg nhén du
diéu kién kinh doanh dugc cua co sé dang ky la ban sao c6 ching thuc hodc ban
sao do co s& san xuét tu déng diu x4c nhén.”

6. Sira d6i, bo sung diém a khoan 6 Diéu 4 nhw sau:

“a) Gidy chimg nhén san phim duoc pham (CPP); Gidy phép san xuat, kinh
doanh dugc do co quan quéan Iy nha nuéc c6 tham quyén nudc ngoai cap; Gidy
chimg nhén dat tiéu chuan thyc hanh tét san xut thudc (goi tit 1a GMP); Gidy
phép thanh 1ap Van phong dai dién tai Viét Nam (cac gidy to trén goi chung la
gidy to phép 1y) phai 12 ban chinh hogc ban sao c6 ching thuec:

- Béan chinh phai ¢6 day du chit ky, tén ngudi ky va ddu xac nhan cia co
quan quan ly nha nudc cé thdm quyén ctia nude cép; chit ky, tén, chirc danh nguoi
ky va ddu ciia co quan nha nuéc cé thdm quyén cép phai dugc hop phép hoéa lanh
su theo quy dinh cta phap luét vé hop phép hoa lanh su, trir truong hop céc gidy
to phép 1y do co quan quan Iy nha nuée cé tham quyén cia cc nude cap di co ky
két Hiép dinh tuong trg tu phap véi Viét Nam;

- Ban sao c6 ching thuc phéi do co quan, t6 chirc c6 thim quyén cua Viét
Nam chiing thyc theo quy dinh cta phép luat Viét Nam vé chimg thuc béan sao tir
ban chinh. Trong trudng hop can thiét phai xut trinh ban chinh dé déi chiéu;

- Trudng hop gidy to phap ly duoc cép la ban dién tir, bao gbm ca trudng
hop khéng c6 du chir ky, tén ngudi ky va ddu xé4c nhén cia co quan quan ly nha
nuéce ¢ thdm quyén cia nude cép gidy to phap ly, co s& dang ky phai ndp thém
mdt trong céc gidy to sau day:

Tai liéu chimg minh gidy t& phap ly khong yéu cau chit ky, d4u x4c nhan
clia co quan quan ly nha nudc cé tham quyén theo quy dinh cua phép luat nudc
so tai (néu gidy to phap ly khong c6 chir ky, ddu x4c nhan cta co quan quéan ly
nha nuée c6 tham quyén cip); két qua t tra ctru gidy to phép ly tir website chinh
thirc ctia co quan c6 tham quyén cép gidy to do, c6 dong diu x4c nhan cla co s&
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kém theo van ban cung cip thong tin vé duong dan tra ciru. Co s dang ky phai
chiu trach nhiém trudc phap luét vé tinh hop phap, tinh chinh xéc cta céc gidy to,
thong tin ndy va két qua tu tra ctru clia co so.

Gidy to phép 1y duoc hop phép héa lanh su theo quy dinh (ban chinh hodc
ban sao chung thuc).

- Gidy t& phap ly trong hd so phai con hiéu luc tai thoi diém tiép nhan ghi
trén Phiéu tiép nhan ho so va phai dugc thé hién bang tiéng Anh hodc tiéng Viét,
trudng hop gidy to phéap ly khong phai 14 ban tiéng Anh hoic tiéng Viét thi co s&
dang ky phai cung cdp thém ban dich cong ching bing tiéng Viét. Trudong hop
giéy CPP khong ghi thoi han hiéu luc thi thoi han hiéu lyc dugc tinh 1a 24 thang
ké tir ngay cép.”

7. Sira d6i, bd sung diém b khoan 6 Pidu 4 nhu sau:

“b) Gidy CPP phai dép tmg cac quy dinh tai diém a khoan nay va dép tmg
cac quy dinh sau day:

- Do co quan quan ly dugc cé tham quyén (theo danh séich ciia WHO trén
website http://www.who.int) ban hanh, cip theo mau cia T chuc Y té thé gidi
(WHO) 4p dung dbi v6i Hé théng chimg nhén chat lugng ctia cac san phim dugc
luu hanh trong thuong mai quéc té;

- Truong hop thude c6 su tham gia san xuat béi nhiéu co sé san xuat khac
nhau thi CPP phai ghi rd tén, dia chi, vai trd cta ting co s& san xuat do;

- Truong hop CPP khong c6 thdng tin co s& san xuat thube dap tng GMP,
co s¢ dang ky phai ndp kém gidy chimg nhian GMP cua tt ca cic co sé tham gia
san xuét.

- C6 x4c nhan thude dugce phép luu hanh & nuréc san xudt. Truong hop thude
khong duoc cap phép luu hanh & nuéc san xuét ho#ic di dugc cép phép nhung
thyc té khong Iuu hanh & nudce sén xuét, co s& ding ky phai cung cép Gidy CPP
c¢6 xac nhan thude duoc luu hanh & mot trong cac nudc ma thube da thue té luu
hanh.

- Céc thong tin thé hién trén CPP phai théng nhét véi cac thong tin c6 lién
quan trong hd so ding ky thudc”.

8. B0 sung khoan 8 Piéu 4 nhw sau:

“8. Gidy to phép ly ctia co so san xuat td dugc, vo nang, ban thanh pham
dugc liéu va dugc liéu dé san xuat thude co truyén co thé 1a maot trong cac loai

gidy to sau: &



a) Gidy chimg nhan GMP;
b) Gidy phép san xuét cé xac nhan ndi dung co s& san xuét dap tmg GMP;
¢) Chitng nhan ph hop chuyén luan Dugc dién Chau Au (CEP);

d) CPP cua ta duoc, vo nang, ban thanh phdm dugc liéu néu trén CPP ¢
thong tin vé GMP;

@) Péi véi ta dugce trong hd so diang ky thube cb truyén: Truong hop khong
cung cip duoc gidy t& quy dinh tai mot trong cc diém a, b, ¢, d khoan nay, co s
san xuét thudc thanh pham, ban thanh pham thuc hién tu danh gia viéc dap ung
thuce hanh t6t san xuat clia co sé san xuét ti duogc theo quy dinh tai diém d khoan
1 Piéu 3, diém b khoan 3 Diéu 3 va diém d khoan 5 Diéu 20 Théng tu sb
35/2018/TT-BYT ngay 22 thang 11 ndm 2018 ctia B truéng Bo Y té quy dinh vé
thuc hanh t6t san xuét thube, nguyén lidu lam thude va tu coéng bb trong hd so
dang ky thubc vé nguyén tic, tiéu chudn thyc hanh tdt san xuit ma co s san xuét
ta dugc dap tmg va cam két chiu trach nhiém trudc phap luat vé cong bd nay
theo MAu 01/TT ban hanh kém theo Thong tu nay.”

9. B6 sung khoan 9 Piéu 4 nhu sau:

“9, Quy dinh chung vé stra dbi, bd sung hd so d& nghi cép gidy déng ky luu
hanh

a) Thoi gian co s& dang ky stra d6i, bd sung hd so khéng qua 90 ngay ké tir
ngdy c6 vin ban yéu cau clia co quan tiép nhan. Thoi gian co s& dang ky stra dbi,
bd sung hod so khong tinh vao thoi han xem xét hd so. Néu qua thoi han 90 ngay
thi hd so ding ky khong con gia tri va co s¢ phai thuc hién lai thi tuc ding ky, trir
truong hop trong cdng vin théng béo cé nhitng ndi dung yéu cau sira doi, bd sung
can c6 thoi gian dai hon dé thuc hién nhu:

- Kiém nghiém tiéu chuén chét lugng thanh pham.

- B4 sung GMP/CPP hoic gidy t& phap 1y khéc.

- B4 sung dit liéu nghién ciru d6 6n dinh méi theo yéu cau cia Cuc Quan
ly Y, dugc cd truyén.

Déi véi truong hop can kéo dai thoi gian theo quy dinh trén, co s¢ dugc
kéo dai thoi gian stra ddi, bd sung hd so nhung khéng qué 120 ngay ké tir ngay
nhén duoc vin ban yéu cau stra ddi, bd sung clia co' quan tiép nhan.

b) Co s chi dugc phép sira ddi, bd sung khong qué 02 1an dbi véi cing mot
ndi dung yéu cau stra d6i, bd sung. Néu qua sb 1an stra d6i, bd sung néu trén thi
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Cuc Quan 1y Y, dugc ¢ truyén tra lai hd so cho co s& dé thyc hién viée ding ky
nhu lan dau.”

10. Sira dbi, b sung Piéu 7 nhw sau:
“Piéu 7. Trudng hop thudc ¢b truyén duge mién thir 1am sang tai Viét Nam

1. Thudc cb truyén dugc B Y té cong nhan mieén thir lam sang bao gdm
cac thudc c6 nguon goc, xuat xur cong thirc thudc cac truong hgp sau:

a) Vi thudc cb truyén;
b) C6 phuong;

¢) Bai thubc gia truyén di dugc cép gidy chimg nhén bai thubc gia truyén
theo quy dinh ctia phép luét, c6 tac dung, chi dinh thé hién rd duoc thé bénh y hoc
cd truyén, da duoc thir doc tinh cép va ban trudong dién dé bao dam an toan, hiéu
qua,

d) Thudc cb truyén da dugc mién thir 1am sang c6 thay ddi dang bao ché
nhung khong thay d6i thanh phan, ham luong, chi dinh, tac dung va duong dung;
di dugc thir doc tinh cép va ban truong dién dé bao dam an toan, hiéu qua;

d) CH phuong gia gidm c6 tai liéu, dir liéu chirng minh hodc phéan tich, bién
giai viéc gia giam phu hgp véi ly ludn ctiay hoc cb truyén. Truong hop gia giam
ma thanh phﬁn ¢6 duoc liéu thude danh muc duoc lidu doc do Bo truong BO Y té
ban hanh thi phai thir doc tinh cép, ban truong dién dé bao dam an toan, hiéu qua;

e) La san pham thudc dé tai nghién ctru khoa hoc cép tinh va tuong duong
tr& 1én vé thude cb truyén duoc nghiém thu dé tai do Hoi dong khoa hoc cua
tinh/thanh phé xét duyét va Uy ban nhén dan tinh/thanh phd ra quyét dinh hoic
do B chu quan nganh xét duyét theo quy hién hanh; cé tac dung, chi dinh thé
hién 13 dugc thé bénh y hoc ¢b truyén va da duoc thir doc tinh cap, ban truong
dién va tac dung dugc ly dé bao dam an toan, hiéu qua, trir trrong hop quy dinh
tai Piéu 10 Théng tu nay;

2) Thubc cb truyén c6 chi dinh dua trén dit liéu nghién ctru 1am sang theo
quy dinh vé thir thudc trén 14m sang cia Bo Y té da duoc cdp gidy dang ky luu
hanh va luu hanh trén 10 ndm tré 1én, khong phat hién thém cac tac dung khong
mong mudn va phan tmg c6 hai cta thudc hodc thudc ¢d truyén chua c6 dit lidu
lam sang d4 dugc cap gidy diang ky luu hanh va luu hanh trén 5 ndm tré 1én, khong
phat hién thém céc tac dung khong mong mudn va phan tng c6 hai ctia thube hoic
thudc ¢b truyén;
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h) Gia giam tir nhitng bai thudc da dugc cp gidy dang ky luu hanh va luu
hanh trén thi truong 5 ndm trd 1€n, trur cac thude cb truyén co chi dinh dua trén dir
liéu nghién ctru l1am sang theo quy dinh vé thir thudc trén 1am sang cia B Y té,
khong phat hién thém céc tac dung khong mong mudn va phan mg c6 hai clia
thudc; c6 tai liéu, dit liéu chimg minh ho#ic phén tich, bién giai viéc gia giam phu
hop véi ly luan ciiay hoc cd truyén.

2. Thudc cb truyén gia han tir nhing thudc di duoc cap gidy dang ky luu
hanh trudc ngay Luét Dugc ) 105/2016/QH13 c6 hiéu luc, trir thube c6 dé nghi
phai thir 1am sang ctia Hoi dong tu van cip gidy dang ky luu hanh thubc c6 truyén,
duoc liéu khi luu hanh phat hién thém cac tac dung khéng mong mudn va phan
tng c6 hai ctia thude.”

11. Sira d6i Piéu 8 nhw sau:

“Piéu 8. Tiéu chi x4c dinh truong hop mién mot sb giai doan thir thude cb
truyén trén 1am sang tai Viét Nam

Tiéu chi xac dinh thudc mién thir 14m sang giai doan 1 va giai doan 2, nhung
tiép tuc phai thir thudc trén 1am sang giai doan 3 tai Viét Nam khi dap ung mot
trong céc tiéu chi sau day:

1. Céc thude thudc trudong hop duge mién thir 1am sang nhung c6 thay doi
hoic bd sung chi dinh trén co s& tic dung chinh ctia bai thudc ma khéng thay dbi
thanh phan cong thirc thudc, liéu ding, dang bao ché;

2. Bai thudc gia truyén da dugc cip gidy ching nhén bai thubce gia truyén
theo quy dinh ctia phap luat, nhung khong dap mg quy dinh tai diém c khoan 1
Piéu 7 Thong tu nay;

3. Cac thude di str dung diéu tri tai co sé kham bénh, chita bénh bing y hoc
cd truyén hang II tré 1én: c6 duong dung, lidu ding, quy trinh, dang bao ché ¢
dinh; c6 tac dung, chi dinh thé hién rd dugc thé bénh y hoc cd truyén, da duoc thir
doc tinh cdp, ban truong dién va tac dung duoc ly d¢é bao dam an toan, hidu qua
va dwoc Hoi dong khoa hoc ctia co s& kham bénh chita bénh thong qua.”

12. Stra d6i Pidu 10 nhwr sau:

“Pjéu 10. Tiéu chi dé xac dinh thudc ¢ truyén phai thir day du cac giai
doan trong truong hop sau: Thude ¢b truyén méi quy dinh tai diém a khoan 1 Piéu

89 Luat dugce.” %




8

13. Sira d6i, b6 sung Piéu 11 nhw sau:

“1. Cb phuong quy dinh tai diém b khoan 1 Diéu 7 Thong tu nay: Tai liéu
chimg minh ngudn gbc, xuat xr cua thudc cd phuong theo quy dinh tai khoan 2
Piéu 3 Thong tu nay.

2. Déi véi bai thude gia truyén quy dinh tai diém ¢ khoan 1 Piéu 7 hoic
khoan 2 Piéu 8 Thong tu nay:

a) Ban sao chimg thuc hodc ¢6 déng diu cua co s& Gidy chimg nhan bai
thubc gia truyén. Truong hop ndp ban sao c6 dong dau clia co s thi phai cé ban
chinh ho#c ban sao ching thuc dé b phan tiép nhan hd so ddi chiéu;

b) Ban sao chimg thuc két qua thir doc tinh cip va ban truong dién theo quy
dinh.

3. Déi véi thube cb truyén da duoc mién thir 1Am sang c6 thay ddi dang bao
ché:

a) Tai liéu vé cong thuce thuc; cach bao ché cac thanh phén; dang bao ché
mai;

b) Quy trinh san xuat sau khi thay déi tir dang bao ché trude do;

¢) Tai liéu chimg minh ngudn gbc, xuét xir ctia thude cd truyén duoc mién
thir 1dm sang dé st dung thay ddi dang bao ché.

4. Pbi véi thude cb truyén da duoc mién thir 1am sang nhung c6 thay déi
hodc bd sung chi dinh trén co s& téc dung chinh ctia bai thuc ma khong thay déi
thanh phan céng thic thudc, lidu dung, dang bao ché:

a) Tai liéu vé cong thire thudce; cach bao ché cac thanh phan; dang bao ché,
liéu dung;

b) Tai liéu ching minh hoéc phén tich, bién giai viéc bd sung chi dinh trén
co s& tac dung chinh cuia bai thudc;

¢) Tai liéu chimg minh ngudn gbc, xuét x& cua thudc cd truyén duoc mién
thir 1am sang.

5. Pbi véi cb phuong gia giam quy dinh tai diém d khoan 1 Piéu 7 Thong
tu nay:

a) Tai liéu chitng minh ngudn gdc, xuét xtr cua thudc c¢b phuong theo quy
dinh tai khoan 2 Piéu 3 Thong tu nay;







