BẢN GỢI Ý GÓP Ý DỰ THẢO THÔNG TƯ QUY ĐỊNH VIỆC ĐĂNG KÝ THUỐC
Đơn vị góp ý: ……………………………………………………

Góp ý có thể tập trung (nhưng không giới hạn) vào các vấn đề sau:


· Các nội dung quy định có hợp lý không, nếu không, vui lòng nêu lý do;

· Các vấn đề khác dự kiến phát sinh vướng mắc khi văn bản được triển khai thực hiện;

· Đề xuất, kiến nghị nhằm hoàn thiện các quy định chưa phù hợp.

Phương thức góp ý: theo đường Công văn hoặc điền vào mẫu dưới đây. 

Để góp ý được đầy đủ và chính xác, rất mong Quý Doanh nghiệp/Hiệp hội theo dõi toàn văn Dự thảo và Tờ trình trên website của VCCI tại địa chỉ: www.vibonline.com.vn - Mục Dự thảo.

	VẤN ĐỀ

	NỘI DUNG DỰ THẢO
	Ý KIẾN GÓP Ý

(Đồng ý/ không đồng ý? Lý do?)

	Các hình thức đăng ký thuốc (Điều 9)
	Theo Thông tư 22/2009/TT-BYT về đăng ký thuốc, hình thức đăng ký thuốc được liệt kê gồm 4 hình thức thì trong dự thảo mới, đã quy định thêm hình thức đăng ký gia hạn và quy định cụ thể các trường hợp, điều kiện đăng ký thuốc theo hình thức đó. Cụ thể:
· Đối với hình thức đăng ký lần đầu áp dụng  trong trường hợp: Thuốc đã được cấp số đăng ký nhưng có thay đổi khác trong thời hạn số đăng ký còn hiệu lực hoặc khi số đăng ký tại Việt Nam nhưng không nộp hồ sơ theo đúng thời hạn nộp hồ sơ đăng ký lại hoặc đăng ký gia hạn theo quy định tại khoản 3 điều này khi số đăng ký đó hết hạn.

· Đăng ký lại áp dụng khi cấp số đăng ký mới đối với một thuốc đã có số đăng ký lần đầu nhưng không đáp ứng điều kiện để đăng ký gia hạn quy định tại khoản 3 Điều nay khi số đăng ký đó hết hiệu lực.

· Đăng ký gia hạn áp dụng khi gia hạn hiệu lực số đăng ký đối với thuốc đã được cấp số đăng ký lần đầu hoặc cấp số đăng ký lại khi số đăng ký đó hết hiệu lực và đáp ứng các điều kiện được quy định cụ thể trong khoản 3 (Vui lòng theo dõi chi tiết trong dự thảo).
	Việc bổ sung thêm đăng ký gia hạn có hợp lý và cần thiết không? 

	Ngôn ngữ, hình thức hồ sơ, mẫu thuốc và lệ phí (Điều 11)
	Yêu cầu đối với các tài liệu phải nộp trong hồ sơ đăng lí gia hạn: (Vui lòng theo dõi chi tiết trong dự thảo)
· 01 bản gốc gồm đầy đủ các hồ sơ theo quy định tại thông tư này
· 02 bản sao các tài liệu gồm đơn đăng ký thuốc và tiêu chuẩn thành phẩm

· Nhãn thuốc: 02 bộ mẫu nhãn thiết kế

· Thông tin sản phẩm: tờ hướng dẫn sử dụng phù hợp với từng loại thuốc

· Mẫu thuốc, nguyên liệu làm thuốc
	

	Hiệu lực của số đăng ký thuốc và thời hạn nộp hồ sơ đăng ký lại, hồ sơ đăng ký gia hạn (Điều 12)
	· Thời hạn hiệu lực của số đăng ký lưu hành thuốc tối đa là 05 năm kể từ ngày ký ban hành Quyết định cấp số đăng ký hoặc gia hạn số đăng ký. Trường hợp Hội đồng tư vấn cấp số đăng ký của Bộ Y tế yêu cầu tiếp tục đánh giá về an toàn và hiệu quả của thuốc, thời hạn hiệu lực của số đăng ký tối đa là 03 năm kể từ ngày ký ban hành Quyết định cấp số đăng ký.
· Thời hạn nộp hồ sơ đăng ký gia hạn:

+ Trong thời hạn 6 tháng trước khi số đăng ký lưu hành hết hiệu lực, cơ sở đăng ký có thể nộp hồ sơ đăng ký gia hạn.

+ Trong thời hạn 12 tháng trước và 6 tháng sau khi số đăng ký lưu hành hết hiệu lực, cơ sở có thể nộp hồ sơ đưng ký lại. Trường hợp đã nộp hồ sơ đăng ký lại thì không được phép nộp hồ sơ đăng ký gia hạn.

	· Đối với quy định thời hạn hiệu lực của số đăng ký lưu hành thuốc tối đa 05 năm giống với quy định tại TT22/2009/TT-BYT về đăng ký thuốc. Thời hạn này có còn hợp lý không?

· Đối với thời hạn 6 tháng để nộp hồ sơ đăng ký gia hạn là dài hay ngắn?

	Thời hạn cấp số đăng ký hoặc trả lời đối với các hồ sơ đăng ký thay đổi lớn, thay đổi nhỏ, thay đổi khác (Điều 31)
	Cục Quản lý Dược xem xét cấp số đăng ký lưu hành thuốc đối với các hồ sơ đăng ký gia hạn trong thời hạn tối đa 03 tháng kể từ ngày nhận đủ hồ sơ hợp lệ.
	Về xem xét hồ sơ có  xem xét đối với đăng ký gia hạn nhưng trong quy định về trả lời đối với các hồ sơ đăng ký lại không có xem xét đối với đăng ký gia hạn. Như thế có hợp lý không?



	Một số quy định khác
	· Về giải thích từ ngữ (Điều 2): Nhiều từ ngữ đã bị bỏ so với TT22/2009/TT-BYT
· Bỏ quy định về: Những hành vi bị nghiêm cấm
· Bổ sung chi tiết các quy định về hồ sơ đăng ký.
	

	Các nội dung khác của Dự thảo và quy định hiện hành mà Hiệp hội thấy cần sửa đổi
	
	


�Ngoài nội dung mà Cục quản lý dược trao đổi mình vẫn cần đọc để xác định vấn đề cần góp ý em ạ. Đã mất công xin ý kiến thì nên bao quát hết, không nên chỉ phụ thuộc vào những gì họ yêu cầu.





Em đọc lại, nếu có nội dung khác thì bổ sung, không thì cũng them một dòng dưới cùng như chị để ở đây nhé.


�nếu em định gửi email không thôi thì k nhât thiết phải gói trong 2 trang, nên để cách ra để HH hiểu họ sẽ viết tiếp dưới các dòng gợi ý này.





