
BOYTE CONG HOA XA HOI CHU NGHiA VIET NAM. . .
DQe I~p - TI}'do - H~nh phuc

S6: 120211TT - BYT Ha N(Ji,ngay thdng nam 2021

THONGTU

Sua dBi, bB sung mQt sa di~u ella Thong tir sa 2112018ITT - BYT
ngay 12 thang 09 nam 2018 ella BQ trirong BQY t~ quy djnh vi~c dang ky

hru hanh thuac cB truyen, duoc Ii~u

Can cu LU(J,tdirac s6 105120161QH13 ngay 06 thdng 4 ndm 2016;

Can cu Nghi dinh s654120171ND-CP ngay 08 thang 5 ndm 2017 cua Chinh
phu quy ainh chi tiit mot s6aiJu va bien phap thi hanh Ludt duoc;

Can cu Nghi dinh s6 155120181ND-CP ngay 12 thang 11 ndm 2018 cua
Chinh phu sua d6i, b6 sung mot s6 quy dinh lien quan din diJu kien adu tic kinh
daanh thuoc pham vi quan If;nha nuoc cua B(JY ti;

Can cu Nghi dinh s6 75120171ND-CP ngay 20 thang 6 nam 2017 cua Chinh
phu quy dinh chuc nang, nhiem v¥, quyen han va co cdu t6 chuc cua B(JY ti;

Thea dJ nghi cua C¥c truang C¥c Quan If;Y, du9'c c6 truyJn,

B(J truang B(J Y ti ban hanh Thong tu sua a6i, b6 sung m(Jt s6 aiJu cua
Thong tu s6 21120181TT - BYTngay 12 thang 09 nam 2018 eua B(J truang B(J Y
d quy ainh vi¢c dang kY luu hanh thu6c c6 truyJn, du9'c li¢u.

Di~u 1.Sua dBi, bB sung mQt sa di~u cllaThong tu sa 2112018/TT - BYT
ngay 12 thang 09 nam 2018 clla BQtruo-ng BQY t~ quy dinh vi~c dang ky luu
hanh thuac cB truy~n, dUQ'cIi~u

1. Sua dBi, bB sung Di~u 1 nhu sau:

"Thong tu nay quy dinh chi tilh cac n9i dung sau day:

1. TruOng hgp thu6c c6 truySn duQ'cB9 Y tS cong nh~n miSn thu lam sang;
tieu chi xac dinh truOng hgp miSn m9t s6 giai do~n thu lam sang, phai thu lam
sang giai do~n 4, phai thu lam sang d~y du cac giai do~n va yeu c~u vS dfr li~u
lam sang dS bao dam an toan, hi~u qua trong h6 sa dang kY luu hanh thu6c c6

,
truyen.

2. H6 sa, thu t\lC c&p, gia h~n, thay d6i, b6 sung gi&y dang ky luu hanh
thu6c c6 truYSnva duQ'Cli~u.

---------------- - - - - - - - - - - - - ----- - --
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3. Thu h6i giay dang ky luu harm thuoc e6 truyen, duoc lieu.

4. HQi d6ng tu v~n e~p gi~y dang ky luu hanh thuoc e6 truyen, duoc lieu
(Sau day goi t~t la HQi d6ng tu van) va chuyen gia tham dinh h6 sa dang ky luu
harm thuoc e6 truyen, duoc lieu."

2. Sua d8i khoan 2 va khoan 3 Di~u 3 nhu sau:

"2. C6phuong (phuang thu6c c6) la cac bai thu6e diroc ghi trong sach vS
y hoc e6 truyen hoac bai thuoc diroc ghi trong Diroc di@ncac mroc do BQY tS t~p
hop, ban hanh trong Danh muc bai thu6e e6 phuang.

3. C6 phuong gia giam la thuoc e6 phuong co tang hoac giam vS s6 vi
thuoc, ham hrong cua tirng vi thuoc d@lam tang hieu qua dieu tri, giam dQe tinh
cua bai thuoc phil hop voi benh hoac chUng b~nh thea ly lu~n eua y hQee6 truySn."

3. B8 sung khoan 6,7 va khoan 8 Di~u 3 nhITsau:

"6. Thay d6i Ibn la nhfrng thay d6i co anh huang r5 r~t, tl1!e tiSp dSn eh~t
luqng, an tofu1va hi~u qua eua thu6e e6 truySn, duqe li~u duqe quy dinh t~i Phv
Ive II ban hanh kern thea Thong tu nay.

7. Thay d6i nh6 la nhfrng thay d6i khong anh huang ho~e anh huang r~t it
dSn hi~u qua, eh~t luqng va an toan eua thu6e e6 truySn, duqe li~u duqe quy dinh
t~i Phvlve II ban hanh kern thea Thong tu nay.

8. Gidy chUng nhcJnsan phdm du<),cphdm - Certificate of Pharmaceutical
Product (viit tat la CPP) la gi~y chUng nh~n duqe e~p thea H~ th6ng chUng nh~n
eh~t luqng cae san ph~m duqe ph~m luu hanh trong thuang m~i qu6e tS eua T6
chile Y tS thS giai (WHO)".

4. Sua d8i, b8 sung khoan 2 va khoan 4 Di~u 4 nbITsau:

"2. Quy dinh vS ehu~n bi h6 sa:

a) TruOng hqp nQp h6 sa tf\fe tiSp ho~e qua dUOng buu di~n: H6 sa dang
ky phai duqe ehu~n bi tren kh6 gi~y A4, dong eh~e eh~n. H6 sa phai co trang bia,
to thong tin san ph~m, s~p xSp thea dung trinh tl,l'eua mve Ive, co phan each gifra
cae ph~n; cae ph~n phan each phai duqe danh s6 thil tl,l'va co d~u xae nh~n eua
ea sa dang ky ho~e ea sa san xu~t a trong toan bQ h6 sa; rieng tieu ehufrn eh~t
luqng, phuang phap ki@mnghi~m, phiSu ki@mnghi~m thu6e e6 truySn, duqe li~u
phai co ehfr ky eua nguoi co th~m quySn va d~u xae nh~n eua nha san xu~t.

b) TruOng hqp nQp h6 sa trl,l'etuySn: H6 sa dang ky phai duqe ehu~n bi
b~ng file word ho~e file pdf, danh s6 trang timg ph~n; duqe s~p xSp thea dung
trinh tl,l'eua mve Ive; rieng tieu ehu~n eh~t luqng, phuang phap ki@mnghi~m,

~
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phieu kiem nghiem thuoc c6 truyen, duoc lieu phai co chtt ky cua nguoi co tham
quyen va d~u xac nhan cua nha san xu~t."

"4. TO'hu6ng d~n sir dung cua thuoc c6 truyen theo quy dinh vS each ghi
to' hu6ng d~n su dung thuoc cua BQY tS, co dong d~u giap 1ai cua co sa dang ky.
NQidung vS chi dinh va each dung phai thS hien ra duoc thS benh y hoc c6 truyen.
Khong yeu cAu to' hu6ng d~n sir dung d6i voi vi thuoc c6 truyen."

5. Sua <f8i <fi~mc khoan 5 Di~u 4 nhir sau:

"c) Truong hop co sa dang ky khac co sa san xu~t thi gi~y chirng nhan du
diSu kien kinh doanh duoc cua co sa dang ky la ban sao co chirng thuc hoac ban
sao do co sa san xu~t tir dong d~u xac nhan."

6. Sua <f8i, b8 sung <fi~ma khoan 6 Di~u 4 nhU' sau:

"a) Gi~y chUng nh~n san phAmduqc phAm (CPP); Gi~y phep san xu~t, kinh
doanh duqc do co quan quan 1ynha nuac co thAm quySn nuac ngoai c~p; Gi~y
chUng nh~n d?t tieu chuAn th\Ic hanh t6t san xu~t thu6c (gQi t~t 1aGMP); Gi~y
phep thanh l~p Van phong d?i di~n t?i Vi~t Nam (cac gi~y to' tren gQi chung 1a
gi~y to' phap 1y)phai 1aban chinh ho~c ban sao co chUng th\Ic:

- Ban chinh phai co dAy du chu kY, ten nguO'i kY va d~u xac nh~n cua co
quan qWln1ynha nuac co thAmquySn cua nuac c~p; chu kY, ten, chuc danh nguO'i
kY va d~u cua co quan nha nuac co thAmquySn c~p phai duqc hqp phap hoa 1anh
sg theo quy dinh cua phap 1u~tvS hqp phap hoa 1anh sg, tru truOng hqp cac gi~y
to' phap 1ydo co quan quan 1ynha nuac co thAmquySn cua cac nuac c~p da co kY
kSt Hi~p dinh tuang trq tu phap vai Vi~t Nam;

- Ban sao co chUng th\Ic phai do co quan, t6 chuc co thAm quySn cua Vi~t
Nam chUng thgc theo quy dinh cua phap 1u~tVi~t Nam vS chUng thgc ban sao tu
ban chinh. Trong truOng hqp cAnthiSt phai xu~t trinh ban chinh dS d6i chiSu;

- TruOng hqp gi~y to' phap ly duqc c~p 1aban di~n tu, bao g6m ca truOng
hqp khong co du chu ky, ten nguO'i ky va d~u xac nh~n cua co quan quan ly nha
nuac co thAmquySn cua nuac c~p gi~y to' phap ly, co sa dang ky phai nQPthem
mQt trong cac gi~y to' sau day:

Till li~u chUng minh gi~y to' phap ly khong yeu cAu chu kY, d~u xac nh~n
cua co quan quan ly nhft nuac co thfim quySn theo quy dinh cua phap lu?t nuac
sa t?i (nSu gi~y to' phap 1ykhong co chu kY, d~u xac nh~n cua co quan quan ly
nha nuac co thAm quySn c~p); kSt qua t\I tra cUu gi~y to' phap 1ytu website chinh
thuc cua co quan co thAm quySn c~p gi~y to' do, co dong d~u xac nh~n cua co sa
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kern thea van ban cung c~p thong tin vS dirong d~n tra ciru. CO'sa dang Icy phai
chiu trach nhiem tnroc phap lu~t vS tinh hQ'Pphap, tinh chinh xac cua cac gi~y to,
thong tin nay va kSt qua tv tra ciru cua co sa.

Gi~y ta phap ly duoc hQ'Pphap hoa lanh S1,1'thea quy dinh (ban chinh hoac
ban sao chimg thirc).

- Gi~y to phap ly trong h6 so phai con hieu 11,1'ctai thai diSm tiep nhan ghi
tren Phieu tiSp nhan h6 so va phai duoc thS hien bang tieng Anh hoac tieng Viet,
tnrong hQ'Pgi~y tc phap ly khong phai la ban tieng Anh hoac tieng Vi~t thi co sa
dang ky phai cung c~p them ban dich cong chirng b&ng tieng Viet. Truong hQ'P
gi~y CPP khong ghi thai han hieu 11,1'cthi thai han hieu 11,1'cduoc tinh h124 thang
kS tu ngay c~p."

7. Sua dBi, bB sung di~m b khoaD 6 Di~u 4 nhu sau:

"b) Gi~y CPP phai dap (mg cac quy dinh t?i diSm a khoan nay va dap (mg

cac quy dinh sau day:

- Do cO'quan quan ly duQ'c co th~m quySn (thea danh sach cua WHO tren
website http://www.who.int) ban hanh, c~p thea m~u cua T6 chuc Y tS thS giai
(WHO) ap d\lng d6i vai H~ th6ng chung nh~n ch~t lUQ'llgcua cac san ph~m duQ'c
lUllhanh trong thuO'llgm?i qu6c ts;

- TruOng hQ'Pthu6c co S1,1'tham gia san xu~t bai nhiSu cO'sa san xu~t khac
nhau thi CPP phai ghi ro ten, dia chi, vai tro cua tUng cO'sa san xu~t do;

- TruOng hQ'PCPP khong co thong tin cO'sa san xu~t thu6c dap (mg GMP,
cO'sa dang Icy phai n9P kern gi~y ch(mg nh~n GMP cua t~t ca cac cO'sa tham gia
san xu~t.

- Co xac nh~n thu6c duQ'cphep lUllhanh anuac san xu~t. TruOng hQ'Pthu6c
khong duQ'c c~p phep lUll hanh a nuac san xu~t ho~c da duQ'c c~p phep nhung
thl,l'ctS khong lUll hanh a nuac san xu~t, cO'sa dang ky phai cung c~p Gi~y CPP
co xac nh~ thu6c duQ'c lUll hanh a m9t trong cac nuac rna thu6c da thl,l'ctS lUll
hanh.

- Cac thong tin thS hi~n tren CPP phai th6ng nh~t vai cac thong tin co lien
quan trong h6 sO'dang kY thu6c".

8. BB sung khoan 8 Di~u 4 nhu sau:

"8. Gi~y ta phap ly cua cO'sa san xu~t ta duQ'c, vo nang, ban thanh phAm
duQ'c li~u va duQ'c li~u dS san xu~t thu6c c6 truySn co thS la m9t trong cac lo?i
,

giay ta sau:
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a) Giay chirng nhan GMP;

b) Gi~y phep san xu~t co xac nhan nQi dung co So' san xuat dap irng GMP;

c) Chung nhan phu hop chuyen luan Duoc di@nChau Au (CEP);

d) CPP cua ta diroc, vo nang, ban thanh pham duoc lieu neu tren CPP co
thong tin vS GMP;

d) D6i voi ta duoc trong h6 so dang ky thuoc c6 truyen: Truong hop khong
cung c~p diroc gi~y to quy dinh tai mot trong cac diem a, b, c, d khoan nay, co So'
san xuat thuoc thanh pham, ban thanh pham thuc hien tir danh gia viec dap irng
thirc hanh t6t san xuat cua co So' san xu~t ta duoc theo quy dinh tai diSm d khoan
1 DiSu 3, diem b khoan 3 DiSu 3 va diem d khoan 5 Dieu 20 Thong tu s6
35/2018/TT-BYT ngay 22 thang 11 nam 2018 cua Bo tnrong BQYte quy dinh vS
thuc hanhtot san xu~t thu6c, nguyen li~u lam thu6c va tl,l cong b6 trong h6 so
dang kY thu6c vS nguyen t~c, tieu chuAnthl,lchanh t6t san xu~t rna co So' san xu~t
ta duQ'c dap (rng va cam k@tchiu trach nhi~m truac phap lu~t vS cong b6 nay
theo M~u 01fTT ban hanh kern theo Thong tu nay."

9. BB sung khoan 9 Di~u 4 nhU' sau:

"9. Quy dinh chung vS sua d6i, b6 sung h6 so dS nghi c~p gi~y dang kY luu
hanh

a) Thai gian co So' dang kY sua d6i, b6 sung h6 so khong qua 90 ngay k@ill
ngay co van ban yeu cfiu cua co quan ti@pnh~n. Thai gian co So' dang kY sua d6i,
b6 sung h6 so khong tinh vao thai h~n xem xet h6 so. N@uqua thai h~n 90 ngay
thi h6 so dang kY khong con gia tri va co So' phai thl,lchi~n l~i thu t\lCdang ky, tru
truOng hgp trong cong van thong bao co nhung nQi dung yeu cfiu sua d6i, b6 sung
cfin co thai gian dai han d@thl,lChi~n nhu:

- Ki@mnghi~m tieu chuAn ch~t luqng thanh phAm.

- B6 sung GMP/CPP ho~c gi~y ta phap ly khac.

- B6 sung du li~u nghien cUu dQ 6n dinh mai theo yeu cfiu cua C\lCQuan
ly Y, duQ'cc6 truySn.

D6i vai truOng hgp cfin keo dai thai gian theo quy dinh tren, co So' duQ'c
keo dai thai gian sua d6i, b6 sung h6 so nhung khong qua 120 ngay kS tu ngay
nh~n duQ'cvan ban yeu cfiu sua d6i, b6 sung cua co quan tiSp nh~n.

b) CO So' chi dUQ'cphep sua d6i, b6 sung khong qua 02 lfin d6i vai cling mQt
nQi dung yeu cfiu sua d6i, b6 sung. NSu qua s6 lfin sua d6i, b6 sung neu tren thi
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C\lCQuan ly Y, duoc c6 truyen tra lai h6 so cho co sa dS thuc hien viec dang ky
nhu l~n d~u."

10. Sua dBi, bB sung Di~u 7 nhtr sau:

"DiSu 7. Truong hop thu6c c6 truyen diroc mi@nthir lam sang tai Viet Nam

1. Thu6c c6 truyen diroc BQY tS cong nhan mi@nthir lam sang bao g6m
cac thuoc co nguon g6c, xuat xu cong thirc thuoc cac tnrong hop sau:

a) Vi thuoc c6 truyen;

b) C6 phuong;

c) Bai thuoc gia truyen da diroc c~p gi~y clnrng nhan bai thuoc gia truyen
theo quy dinh cua phap lu~t, co tac dung, chi dinh thS hien ra diroc thS benh y hoc
c6 truyen, da diroc thir dQc tinh c~p va ban tnrong di@ndS bao dam an toan, hieu
qua;

d) Thu6c c6 truyen da duQ'cmi@nthir lam sang co thay d6i d~ng bao chS
nhung khong thay d6i thanh ph~n, ham luqng, chi dinh, tac d\lng va duang dung;
da duQ'cthir dQctinh c~p va ban truang di@ndS bao dam an toan, hi~u qua;

d) C6 phuang gia giam co tai li~u, dfr li~u chUng minh ho~c phan tich, bi~n
giai vi~c gia giam phu hqp v6i ly lu~n cua y hQc c6 truySn. Truang hqp gia giam
rna thanh ph~n co duQ'c li~u thuQc danh m\lCduQ'cli~u dQcdo BQ truang BQY tS
ban hanh thi phai thir dQctinh c~p, ban truang di@ndS bao dam an toan, hi~u qua;

e) La san phAm thuQc dS tai nghien cUu khoa hQc c§.ptinh va tuang duang
tra len vS thu6c c6 truySn duQ'c nghi~m thu dS tai do HQi d6ng khoa hQc cua
tinhlthanh ph6 xet duy~t va Uy ban nhan dan tinhlthanh ph6 ra quySt dinh ho~c
do BQ chu quan nganh xet duy~t theo quy hi~n hanh; co tac d\lng, chi dinh thS
hi~n ra duQ'c thS b~nh y hQc c6 truySn va da duQ'c thir dQc tinh c~p, ban truang
di@nva tac d\lng duQ'Cly dS bao dam an toan, hi~u qua, tru truang hqp quy dinh
t~i DiSu 10 Thong tu nay;

g) Thu6c c6 truySn co chi dinh dva tren dfr li~u nghien CUulfun sang theo
quy dinh vS thir thu6c tren lam sang cua BQ Y tS da duQ'c c~p gi~y dang ky luu
hanh va luu hanh tren 10 nam tra len, khong phat hi~n them cac tac d\lng khong
mong mu6n va phan Ung co h~i cua thu6c ho~c thu6c c6 truySn chua co dfr li~u
lam sang da duQ'cc~p gi§.ydang kY luu hanh va luu hanh tren 5 nam tra len, khong
phat hi~n them cac tac d\lng khong mong mu6n va phan Ung co h~i cua thu6c ho~c
thu6c c6 truySn;
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h) Gia giam til nhfrng bai thuoc da diroc c~p gi~y dang ky hru hanh va hru
hanh tren thi wang S nam tro len, tnr cac thuoc c6 truyen co chi dinh dua tren du
lieu nghien ciru lam sang theo quy dinh v~ thir thuoc tren lam sang cua BQY tS,
khong phat hien them cac tac dung khong mong muon va phan irng co hai cua
thuoc; co tai lieu, du lieu chirng minh hoac phan tich, bien giai viec gia giam phu
hQ'Pvoi ly luan cua y hoc c6 truyen.

2. Thuoc c6 truyen gia han til nhfrng thuoc da dtroc c~p gi~y dang ky luu
hanh tnroc ngay Luat Duoc s6 10S/20161QH13 co hieu hrc, tnr thuoc co d~ nghi
phai thir lam sang cua HQi d6ng tu v~n c~p gi~y dang ky luu hanh thu6c c6 truy~n,
dUQ'cli~Mkhi luu hanh phM hi~n them cac tac d\lng khong mong mU6n va phan
(mg co h~i cua thu6c."

11. Sua dBi Di~u 8 nhU' sau:

"f)i~u 8. Tieu chi xac dinh truang hQ'PmiSn mQt s6 giai do~n thu thu6c c6
truy~n tren lam sang t~i Vi~t Nam

Tieu chi xac dinh thu6c miSn thu lfun sang giai do~n 1va giai do~n 2, nhung
tiSp t\lCphai thu thu6c tren lam sang giai do~n 3 t~i Vi~t Nam khi dap Ung mQt
trong cac tieu chi sau day:

1. Cac thu6c thuQc truang hQ'PduQ'cmiSn thu lfun sang nhung co thay d6i
ho~c b6 sung chi dinh tren co sa tac d\lng chinh cua bai thu6c rna khong thay d6i
thanh phfuI cong thuc thu6c, li~u dung, d?ng bao chS;

2. Bai thu6c gia truy~n da duQ'cc~p gi§.y chUng nh~n bai thu6c gia truy~n
theo quy dinh cua phap lu~t, nhung khong dap ung quy dinh t~i diSm c khoan I
f)i~u 7 Thong tu nay;

3. Cac thu6c da su d\lng di~u tri t~i co sa kham b~nh, chua b~nh b~ng y hQc
c6 truy~n h~ng II tra len: co duang dung, li~u dung, quy trinh, d~ng bao chS c6
dinh; co tac d\lng, chi dinh thS hi~n ro duQ'cthS b~nh y hQc c6 truy~n, da duQ'cthu
dQc tinh c§.p,ban truang diSn va tac d\lng duQ'c ly dS bao dam an toan, hi~u qua
va duQ'cHQi d6ng khoa hQc cua co sa kham b~nh chua b~nh thong qua."

12. Sua dBi Di~u 10 nhU'sau:

"f)i~u 1O. Tieu chi dS xac dinh thu6c c6 truy~n phai thu d~y du cac giai
do~n trong truang hQ'Psau: Thu6c c6 truySn m6i quy dinh t~i diSm a khoan 1f)i~u
89 Lu~t duQ'c."

- - -----------
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13. Sua <fBi, bB sung Di~u 11 nhu sau:

"1. C6 phuong quy dinh tai diem b khoan 1DiSu 7 Thong tu nay: Tai lieu
chirng minh nguon goc, xuat xu cua thuoc c6 phuong theo quy dinh tai khoan 2
DiSu 3 Thong tu nay.

2. D6i voi bai thu6c gia truyen quy dinh tai diSm c khoan 1 DiSu 7 hoac
khoan 2 Dieu 8 Thong tu nay:

a) Ban sao chirng thirc hoac co dong d~u cua co sa Gi~y chimg nhan bai
thuoc gia truyen. Truong hop nop ban sao co dong d~u cua co sa thi phai co ban
chinh hoac ban sao chirng thirc dS b(>phan tiSp nhan h6 so d6i chieu;

b) Ban sao chirng tlnrc kSt qua thir d(>ctinh c~p va ban tnrong diSn theo quy
dinh.

3. D6i voi thuoc c6 truyen da:diroc miSn thir lam sang co thay d6i dang bao
chS:

a) Tai lieu vS cong thirc thuoc; each bao chS cac thanh phan; d~ng bao chS
maio,

b) Quy trinh san xu~t sau khi thay d6i tir d~ng bao chS truac do;

c) Tai li~u chUng minh ngu6n g6c, xu~t xu cua thu6c c6 truySn duQ'cmiSn
thu lam sang dS su d\lng thay d6i d~ng bao chS.

4. D6i vai thu6c c6 truYSn da:duQ'cmiSn thu lam sang nhung co thay d6i
ho~c b6 sung chi dinh tren co sa tac d\lng chinh cua bai thu6c rna khong thay d6i
thanh ph~n cong thuc thu6c, liSu dung, d~ng bao chS:

a) Tai li~u vS cong thuc thu6c; cach bao chS cac thanh ph~n; d~ng bao chS,
liSu dung;

b) Tai li~u chUng minh ho~c phan dch, bi~n giai vi~c b6 sung chi dinh tren
co sa tac d\lng chinh cua bai thu6c;

c) Tai li~u chUng minh ngu6n g6c, xu~t xu cua thu6c c6 truySn duQ'cmiSn
thu lam sang.

5. D6i vai c6 phuong gia giam quy dinh t~i diSm d khoan 1 DiSu 7 Thong
tunay:

a) Tai li~u chUng minh ngu6n g6c, xu~t xu cua thu6c c6 phuong theo quy
dinh t~i khoan 2 DiSu 3 Thong tu nay;
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b) Tai lieu v@cong thirc thuoc; each bao chS cac thanh phAn;dang thuoc;
each dung, dirong dung; li@udung; chi dinh va chong chi dinh;

c) Tai lieu chirng minh hoac phan tich, bien giai viec gia giam phu hop voi
ly luan cua y hoc c6 truyen;

d) Ban sao chirng thuc kSt qua thtr dQctinh c~p va ban tnrong diSn thea quy
dinh neu thanh phAn gia giam thuoc danh muc diroc lieu dQc do BQ tnrong BQY
tS ban hanh.

6.D6i voi thu6c la san pham thuoc d@tai nghien ciru khoa hoc:

a) Ban sao chirng thirc bien ban nghiem thu d@tai nghien CUukhoa hoc;

b) Ban sao chirng thirc kSt qua thir dQctinh c~p va ban tnrong diSn thea quy
dinh,

7. D6i voi cac thuoc sir dung dieu tri tai cac co sa kham benh, chua benh
quy dinh t~i khoan 3 Di@u8 Thong tu nay:

a) Tai li~u v@cong thuc thu6c; cach bao chS cac thanh phAn; d~ng bao chS;
cach dung, dUOngdung; li@udung; chi dinh va ch6ng chi dinh;

b) Ban sao chUng th\lc van ban nghi~m thu danh gia an toan, hi~u qua cua
HQi d6ng khoa hQc cong ngh~ cua ca sa kham b~nh, chua b~nh.

8. D6i vai thu6c da:duQ'cc~p Gi~y dang ky lUllhanh thi tai li~u minh chUng
la s6 dang kY lUllhanh.

9. D6i vai thu6c da:duQ'cc~p Gi~y dang ky lUll hanh co S\l gia giam thi tai
li~u minh chUng la s6 dang ky luu hanh va tai li~u chUng minh ho~c phan tich,
bi~n giai vi~c gia giam phu hqp vai ly lu~n cua y hQc c6 truy@n.

14. Sua dBi, bB sung Di~u 14 nhU' sau:

"1. Yeu cAuv@du li~u lam sang dS bao dam an toan, hi~u qua trong h6 sa
dang kY lUllhanh d6i vai thu6c c6 truy@n

a) Cac nghien lam sang cua thu6c, cac du li~u trong h6 sa lam sang phai
phu hqp vai Huang d~n nghien cUu ti@nlam sang va lam sang thu6c cua BQY tS
ho~c cua t6 chuc khac rna Vi~t Nam cong nh~n, bao g6m ca: Huang d~n nghien
cUu danh gia an toan va hi~u qua cua thu6c cua T6 chuc Y tS ThS giai (Research
guidelines for evaluating the safety and efficacy of herbal medicines). Trong
truOng hqp nghien CUuduQ'cthvc hi~n truac thai diSm co quy dinh, huang d~n
neu tren v@nghien cUu phat triSn thu6c thi duQ'cxem xet ch~p nh~n du li~u cua
nghien cUu dS thfim dinh;


