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BANG SO SANH, THUYET MINH DU THAO THONG TU

STT

Piéu khoan

Quy dinh hién tai/ N¢i dung kho
khan, virdng maic

Y kién dé xuat — ly do

Noi dung giai trinh, tiép thu

Pham vi diéu

chinh

Dicu 1
(Pham  vi
diéu chinh)

Diém d khoan 1 Diéu 1 quy dinh:

“1. Thong tu nay quy dinh chi tiét va
huéng dan thi hanh mot sb diéu cua Luat
Dugc ngay 06 thang 4 nam 2016 va Luat
stra d6i, bd sung mot sb diéu cua Luat
Duoc ngay 21 thang 11 nam 2024 (sau
day goi la Luat Duoc), bao gom:

d) Nguyén tic to chirc, hoat dong cua hoi
dong, don vi tham dinh, chuyén gia tham
dinh.”

Theo y kién cua Bo Tu
phap: noéi dung du thao
quy ché hoat dong cua
Hoi dong va quy ché
chuyén gia c6 quy dinh
quy pham phap luat theo
khoan 1 Diéu 3 Luat ban
hanh van ban quy pham
phap luat.

B4 sung noi dung quy dinh tai dy thao quy ché hoat
dong cua Hoi dong va du thao quy ché hoat dong
cta don vi to chtrc tham dinh va chuy@n gia thim
dinh vao Thong tu 12, do d6 Cuc QLD dé& xuat stra
d6i diém @ khoan 1 Biéu 1 cho phl hop nhu sau:
“l. Thong tu nay quy dinh chi tiét va hudng dan
thi hanh mot sé diéu cua Luat Dugc ngay 06 thang
4 nam 2016 va Luat sira ddi, b sung mot s diéu
cua Luat Duoc ngay 21 thang 11 nam 2024 (sau
day goi la Luat Duoc), bao gom:

d) Quy dinh Nguyén-tac t0 chirc, hoat dong cua
Hoi dong, don vi to chirc tham dinh, chuyén gia
tham dinh.”

Giai thich tur

ngir

Piéu 2 (Giai
thich tir ngtr)

Khoan 11 Piéu 2 quy dinh:

“11. Gia cong thudc 13 hoat dong san
xuat thudc theo hop dong gia cong phu
hop véi quy dinh phap luat dé co so
nhan gia cong thuc hién mot, mot s6
hogc toan bo cac cong doan trong qua
trinh san xuat thudc theo yéu cau cia
co s¢ dat gia cong va nhan chi phi.”

Quy dinh r6 pham vi
diéu chinh cua thudc gia
cébng chi 4p dung vai
thudc san xuat tai Viét
Nam.

Cuc QLD dé xuat sira doi khoan 11 Piéu 2 nhu
Sau:

“11. Gia cong thude 1a hoat dong san xuét thube
theo hop dong gia cong phu hop véi quy dinh
phap luat dé co sé nhan gia cong thuc hién mot,
mdt s6 hodc toan bd céc cong doan trong qua
trinh san xuét thudc tai Viét Nam theo yéu cau
cua co s¢ dat gia cong va nhan chi phi.”.

Diéu 2 (Giai
thich tir ngtr)

Khoan 12 Diéu 2 quy dinh:

“12. Chuyén giao cong ngh¢ san Xudt
thuoc 1a hoat dong chuyén nhuong
quyén s& hitu cong ngh¢ san xudt thude
hoic chuyén giao quyén sir dung cong
nghé san xuét thudc thudce quy dinh tai
khodn 1 Diéu 4 Luat Chuyén giao cong

Quy dinh r6 pham vi
diéu chinh cua thudc
chuyén giao cong nghé
chi &p dung voéi thudc
san xuat tai Viét Nam.

Cuc QLD dé xuat sira d6i khoan 12 Diéu 2 nhu
Sau:

“12. Chuyén giao cong ngh¢ san xuat thude 1a
hoat dong chuyen nhuong quyen 0 hitu cong
nghé san xut thudc hoac chuyen giao quyén su
dung cong nghé san xuét thudc thudc quy dinh
tai khoan 1 Piéu 4 Luat Chuyén giao cong nghé




STT | Piéukhoan | Quy dinh hién tai/ Noi dung khé | Y kién dé xuat —ly do | Noi dung giai trinh, tiép thu
khiin, viréng mic
nghé tlr co s& c¢6 quyén chuyén giao tir co 8¢ co quyén chuyén giao cong nghé sang
cong ngh¢ sang co s nhan cong nghé co s& nhan cong nghé dé thuc hién mot, mot sd
dé thuc hién mot, mot s hodc toan bd hodac toan bd cac cong doan trong qua trinh san
cac cong doan trong qué trinh san xuat xudt thudc tai Viét Nam theo hop dong giita hai
thudc theo hop ddng giita hai bén phu bén phu hop v6i quy dinh phap luat.”.
hop voi quy dinh phap luat.”.
i Quy dinh ndi dung lién quan dén bao c4o an toan hiéu qua
4. Piéu 10. | Piém b khoan 2, khoan 3 va 4 Piéu 10 | Tai Thong tu 12 da stra | Cuc QLD tiép thu va sira doi, bd sung diém b
(Quy dinh vé | quy dinh: nhiéu cac ndi dung lién | khoan 2 va khoan 3, 4 nhu sau:
bao c4o theo | “b) Pdi v6i bao cao don 1é thyc hién | quan dén bao cdo an | “b) Pbi voi bao cao don 1é thuc hién theo quy
ddi, danh gid | theo quy dinh tai diém b khoan 1 Diéu | toan hiéu qua va c¢d quy | dinh tai diém b khoan 1 Piéu nay:
an toan, hiéu | nay: dinh tham chiéu theo | Co s& dang ky thuc hién bao céo theo thoi han
qua) Co so dang ky thuc hién bao céo theo | huéng din canh giac | quy dinh tai Hudng dan Quéc gia vé canh giac
thoi han quy dinh tai Huéng dan Quéc | duge. Thir truong cling | duge do BO Y té ban hanh va cic quy dinh lién
gia vé canh giac dugc do BO Y té ban | dd dong ¥ trong viée xdy | quan.
hanh dung Thong tu hudng | 3. Hinh thire gtri b4o cdo, noi nhan bao céo:
“3. Hinh thitc giri bdo c4o, noi nhan | dan canh gidc dugc, do | Co so ding ky thuc hién theo quy dinh tai Huéng
bao cao: d6 tai Piéu 10 d& nghi | dAn Qudc gia vé canh giac duoc do Bo Y té ban
Co s6 dang ky thue hién theo quy dinh b6 sung thém cum tir | hanh va cic quy dinh lién quan.
tai Huéng dan Quoc gia vé canh giac | “cdc quy dinh lién | 4. Viéc xur 1y, danh gia bao céo va cung cip thong
dugc do B Y té ban hanh. quan”. tin cho co quan quan 1y nha nuéc va cac Hoi
4. Viéc xu ly, danh gia bao cao va cung d6ng chuyén mon ciia Bo Y té phuc vu cong tac
cap thong tin cho co quan quan Iy nha quan 1y vé dang ky luu hanh thude:
nudc va cac Hoi dong chuyén mén cua Thuec hién theo quy dinh tai Huéng dan Quéc gia
Bo Y té phuc vu cong tac quan ly vé vé canh giac dugc do BO Y té ban hanh va céc
dang ky luu hanh thude: quy dinh lién quan.”.
Thuc hién theo quy dinh tai Huéng dan
Quéc gia vé canh giac dugc do B Y té
ban hanh.”.
vV Quy dinh vé viéc xem xét cap gidy ding ky lwu hanh thudc méi cé chi dinh sit dung phong, diéu tri bénh truyén nhiém thugc

nhém A di cong bd dich theo quy dinh ciia phép luit vé phong, chéng bénh truyén nhiém
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khan, viedng mac

Y kién dé xuit — ly do

Noi dung giai trinh, tiép thu

Diéu 11 (
Ngobn ngir,
hinh thurc
trinh bay
trong hd so,
hinh thurc
nop ho so,
cac truong
hop dugc
nop chung
trong mot ho
so dang ky
thudc,
nguyén ligu
lam thudc,
hinh thurc
tham dinh
hd s0)

Picu 44,
(Quy dinh vé
bd sung hd
so, cac tai

licu  duoc
cap nhat
trong qué
trinh  tham
dinh, cac
truong  hop
khong  yéu
cau nop ho
so d& nghi

thay d6i, bd

Khoan 5 Diéu 44 quy dinh:

“Pjéu 44. Quy dinh vé bé sung hd so,
cac tai liéu dwoc cap nhat trong qua
trinh thAm dinh, cac truwong hep
khéng yéu cau ngp hd so dé nghi
thay déi, bé sung, thoi han thuc hién
d6i véi ndi dung cii trude khi dwoc
phé duyét hodc céng bd ndi dung
thay déi, bd sung

5. Khi xem xét cap gidy dang ky luu
hanh thuéc mai ¢ chi dinh s dung
phong, diéu tri bénh truyén nhiém
thuoc nhom A da cong bd dich theo
quy dinh caa phap luat vé phong,
chdng bénh truyén nhiém, Cuc Quan ly
Dugc khong phai thim dinh ho so k¥
thuat ciia thuée va khdng phai danh gia
viéc dap tng thuc hanh tot san XUt
trén co so thira nhan két qua cap phép
boi mot trong cac co quan quan ly
duoc quy dinh tai khoan 9 Diéu 2
Thong tu nay”.

Noi dung quy dinh tai
khoan 5 Di€u 44 khong
phu hop vo1 mil diéu

Chuyén noi dung quy dinh tir khoan 5 Dicu 44
sang diém d khoan 5 Piéu 11 cho phu hop, cu
the:

“Piéu 11. Ngdn ngix, hinh thirc trinh bay trong
hé so, hinh thic ndp hd so, cac trudng hep
dwgc nop chung trong mét hd so ding ky
thudc, nguyén liéu lam thudc, hinh thirc tham
dinh ho so

5. Hinh thirc tham dinh hé so:

d) Khi xem xét cip gidy ding ky lwu hanh
thudc méi cé chi dinh sir dung phong, diéu tri
bénh truyén nhiém thudéc nhém A di cong bd
dich theo quy dinh cia phap luat vé phong,
chéng bénh truyén nhiém, Cuc Quin ly Dugc
khong phai thiAm dinh hé so k¥ thuat caa
thuéc va khong phai danh gia viéc dap &ng
thuc hanh tét san xuét trén co sé thira nhan
két qua cAp phép béi mét trong cac co quan
quéan 1y dwoe quy dinh tai khoan 9 Piéu 2
Thong tu nay”
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sung, thoi
han thuc
hién dbi véi
ndi dung ci
trudce khi
dugc  phé
duyét hoac
cong bd nodi
dung thay
d6i, bo sung)

Vv Quy dinh vé xac minh tinh xac thuc cia giay to phap ly trong ho so dé nghi cap, gia han, thay déi, b6 sung giay ding ky luu
hanh

6. Diéu 17 | Piém b khoan 1 Diéu 17 quy dinh: - Xéac dinh cu thé céc | Cuc QLD dé xuat stra doi, bo sung diém b khoan
(Quy dinh vé | “1. X4c minh tinh x4c thuc cua CPP | trudng hop rai ro can | 1 Piéu 17 nhu sau:
xac  minh | trong ho so dé nghi cip, gia han, thay | Xac thuc theo quy dinh | “Diéu 17. Quy dinh vé x4c minh tinh xéc thuc

tinh xac thuc
ciia gidy to
phap ly
trong hd so
dé nghi cap,
gia han, thay
doi, bo sung
gidy ding ky
luu hanh)

d6i, bo sung gidy dang ky luu hanh dbi
v0i cac truong hop sau:

b) Co s san xuat, co s0 dang ky da bi
co quan c¢6 tham quyén cua Viét Nam
xUt phat hanh chinh do vi pham diém q
khoan 2 Diéu 42 Luat Dugc. Thoi han
ap dung viéc xac minh tinh xac thuc
CPP 13 03 nim ké tir ngay c6 quyét
dinh xur phat hanh chinh hodc tir ngay
két thiic thdi han tam ngung nhan hd
Y cap, gia han gidy ding ky Iuu hanh
néu co ap dung bién phap tam ngung
nhan hd so cép, gia han gidy ding ky
Ivu hanh;”.

tai diém d, h khoan 2
Piéu 98 Nghi dinh sb
163/2025/ND-CP.

+ Piém d (Cung cdp
théng tin lién quan deén
ho so kp thudt ma khéng
dua trén co so nghién
ciru hogc san xudt thuc
té Cila co s& San Xudt)

+ Piém h (C6 hanh vi
giad mao hogc tw y sua
chita ho so, tai liéu,
gidy to phap Iy cua céc
co quan churc nang cua
Viet Nam hoac cua
nwoC ngoai; s dung
con ddu gid hodgc gid

ctia gidy to phap 1y trong hd so dé nghi cap, gia
han, thay ddi, bo sung gidy diang ky luvu hanh

1. X4c minh tinh xac thuc ctia CPP trong hd so
dé nghi cap, gia han, thay d6i, bo sung gidy ding
ky luu hanh dbi véi cac trudng hop sau:

b) Co s0 san xut, co s& dang ky di bi co quan
c6 tham quyen cua Viét Nam xur phat hanh chinh
do vi pham é—rem—q—kheaﬂ—}B*eu—@—I:H&t—Bﬁee
diém d va h khoan 2 Diéu 98 Nghi dinh so
163/2025/ND-CP. Thoi han ap dung viéc xac
minh tinh xac thyc CPP 1a 03 nam ké tlr ngay c6
quyét dinh xtr phat hanh chinh hoic ttr ngay két
thuc thoi han tam ngirng nhéan ho so cap, gia han
gidy ding ky luu hanh néu c6 4p dung bién phap
tam ngimg nhan ho so cap, gia han gidy dang ky
lvu hanh;”.
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Diéu khoin

Quy dinh hién tai/ Noi dung kho
khan, viedng mac

Y kién dé xuit — ly do

Noi dung giai trinh, tiép thu

mao chit ky hodgc dau
Cua co so dang ky, co so
sdn Xudt va cdc co s¢
lien quan trong hé so
dding ky thuoc)

biéu 17
(Quy dinh ve
Xac minh

tinh xac thuc
clia gidy to
phap ly
trong hd so
dé nghi cap,
gia han, thay
d6i, bo sung
gidy dang ky
luu hanh)

Diém b khoan 2 Diéu 17 quy dinh:

“2. Xac minh tinh xac thuc ctua glay to
phap 1y tai hd so dang ky thuoc

nguyén liéu 1am thudc trong mot sb
truong hop khéc:

b) Gidy to phap 1y do co quan c6 thim
quyén nudc ngoai cap chua dap tng
theo quy dinh tai diém b khoan 1 Piéu
22 Thong tu nay.”.

Quy dinh r6 chu thé
phai dugc xac thuc gidy
to phap 1y 1a co s¢ dang
ky, co s& san xuat ghi
trén don dang ky.

Cuc QLD dé xuat stra ddi, b6 sung diém b khoan
2 nhu sau:

“2. X4c minh tinh xac thuc cia gidy t& phap ly
tai hd so dang ky thudc, nguyén lidu 1am thudc
trong moét sO trudng hop khac:

b) Gidy to phap 1y ciia co sé ding ky, co sé san
xuit do co quan c6 thim quyén nudc ngoai cap
chua dap ung theo quy dinh tai diém b khoan 1
Piéu 22 Thong tu nay.”.

\4

Quy dinh vé hep phap hoa lanh sw déi véi giay to p

hap 1y do co quan c¢6 tham quyén nwéc ngoai cap

Picu 22 (
Quy  dinh
chung  dbi
voi tai ligu
hanh chinh)

Tai diém a va ¢ khoan 1 Piéu 22 quy
dinh:

“I. Cac tai li¢u quy dinh tai khoan 3,
4,5,6va7 Dleu 26 Thong tu nay (goi
chung 1a gidy to phép 1y) trong hd so
phai dap tmg cac quy dinh sau:

a) Gidy to phap 1y ndp trong hd so
dang ky thudc, nguyén ligu lam thudc
phéi 1a ban chinh hoac ban sao theo
quy dinh tai Nghi dinh s6 23/2015/ND-
CP ngay 16 thang 02 nam 2015 cua
Chinh phu vé cap ban sao tir s6 gbc,
ching thyc ban sao tur ban chinh,
ching thuc chit ky va chung thuce hop
dong, giao dich. Giy to phap 1y do co

1. Quy dinh r6 DN co
thé nop ban sao dién tur
theo quy dinh tai Nghi
dinh s6 45/2020/ND-CP
ngay 08 thang 4 nam
2020 ctia Chinh phua vé
thuc hién tha tuc hanh
chinh trén méi truong
dién tir.

2. Tai diém a khoan 1
Piéu 22 da c6 quy dinh
chung vé viéc mién hop
phap hoa lanh sy theo
quy dinh cua phéap luat

(Pieu 9 Nghi dinh

Cuc QLD dé xuat stra doi diem a va ¢ khoan 1
Diéu 22 nhu sau:

“I. Cac tai li¢u quy dinh tai khodn 3, 4, 5, 6 va
7 Piéu 26 Thong tu nay (goi chung 13 gidy to
phap 1y) trong ho so phai dap tng cac quy dinh
Sau:

a) Gidy to phap 1y ndp trong hd so ding ky
thudc, nguyén lidu 1am thubc phai 1 ban chinh
hoic ban sao dién tir theo quy dinh tai Nghi
dinh s6 45/2020/ND-CP ngay 08 thiang 4 nim
2020 ciia Chinh phii vé thue hién thi tuc hanh
chinh trén moi trwong dién tir hodc ban sao
theo quy dinh tai Nghi dinh s 23/2015/ND-CP
ngay 16 thang 02 nim 2015 cia Chinh phu vé
cap ban sao tir s6 gdc, ching thuc ban sao tir ban




STT

Diéu khoin

Quy dinh hién tai/ Noi dung kho
khan, viedng mac

Y kién dé xuit — ly do

Noi dung giai trinh, tiép thu

quan c6 tham quyén nudc ngodi cap
phai duoc hop phap hoa lanh sy theo
quy dinh cta phap luat vé& hop phap
hoa 1anh sy, tror cac truong hop dugce
mién theo quy dinh ctia phéap luat;

¢) Trudng hop gidy to phap ly duoc
cip 12 ban dién tir (chip nhan ban
khong c6 chir ky, tén nguoi ky hodc
dau clia co quan c6 thAm quyén cap
gidy to phép 1y), co s¢ dang ky phai
ndp mot trong cac gidy to sau:

- Gidy to phéap 1y in tir trang thong tin
dién tr hodc co sé dir licu cua co quan
c6 thim quyén cap gidy to phap 1y hodc
trén trang thong tin dién tir do co quan
co tham quyén nudc s¢ tai hodc co
quan cép khu vuc van hanh;

- Két qua ty tra ctru gidy to phap 1y tir
trang thong tin dién tir hodc co s¢ dur
lidu tleng Anh cua co quan co tham
quyén cip gidy to phap 1y hodc trén
trang thong tin dién tir do co quan cd
tham quyén nudc so tai hodc co quan
cap khu vuc van hanh. Két qua tu tra
ctru phai c6 déng dau xac nhan cua co
s& dang ky kém theo vin ban cung cap
thong tin vé duong dan tra ciru;”.

111/2011/ND-CP, sua
doi béi khoan 7 Piéu 1
Nghi dinh s6
196/2025/ND-CP).

3. Tai Biéu 9 Nghi dinh
s6  111/2011/ND-CP
quy dinh:

“Biéu 9. Cdc gidy to,
tai liéu dwoc mién hop
phap hoa lanh sw

4. Gidy to, tai liéu
cua nwoc ngoai ma co
quan nha nwée cé tham
quvén cua Viét Nam
khéng yéu cau phdi hop
phdp hoa ldanh sy trén
co 5o co quan do ty xac
dinh dwoc tinh xac thuc
cia gidy to, tai liéu d6.”
Nhu vay, BO Y té can
quy dinh cac truong hop
tur xac dinh dugc tinh
xac thyuc cla gidy to, tai
liéu dé khong yéu cau
phai hop phap hoéa lanh
su.

4. Tai khoan 7 Diéu 97
Nghi dinh 163 (phan
danh gia co s& san xuat
nudc ngoai) quy dinh
cac trudng hop gidy to
phap 1y duoc mién
HPHLS khi: (1) duogc

chinh, ching thuc chitr ky va ching thuc hop
déng, giao dich.

Gidy to phap 1y do co quan c6 thim quyén nudc
ngoai cap phai dugc hop phap hoa lanh su theo
quy dinh cta phap luat vé hop phap hoéa lanh sy,
trir cac trweong hop quy dinh tai diém c khoan
nay.

~

¢) Gidy to phap 1y do co quan cé tham quyén
nwéc ngodi cap phai dwoc hop phap hoéa lanh
su theo quy dinh, trir cac trwong hgp sau day:
- Cac giay to' phap ly dwge mién chirng nhan
lanh su, hop phap hoa lanh sy theo quy dinh
tai khoan 1, 2 va 3 Piéu 9 Nghi dinh 111/2011/
ND-CP ciia Chinh phii quy dinh vé chimg
nhan lanh sw, hgp phap hoéa lanh su.

- Cac gidy to phap 1y dwoc cung cap true tiép
bang vin ban hoic qua hom thw dién twr cua
BO Y té tir co' quan c6 thAm quyén ciia nwéc
cap;

- Cac glay to phap ly dwgc co quan cé thAm
quyen cua nudc cap hoiac co quan co tham
quyén cap khu vuc van hanh cong b6 trén
trang thong tin dién tir hodc cong bd dudi
dang co sé dir liéu tiéng Anh.

Co sé ding ky, co s san xuit nop két qua tuw
tra ciru ¢6 dong diu xac nhin cia co sé kém
theo viin ban cung cip thong tin vé duwong din
tra ciru va phai chiu trach nhiém toan dién
trudc phap luat vé tinh hgp phap, tinh chinh
xic vé két qua tw tra ciru va cac thong tin do
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cung cap truc tiép bang | co sé cung cap.
van ban hoac qua thu
dién tir cua co quan cap
gidy; (2) Puoc cong bd
trén website hoac co s&
dit liéu tiéng Anh cua co
quan cip hodc co quan
khu vuc.
Do d6, dé xuat quy dinh
truong hop mién hop
phéap hoéa lanh su trén co
so tham khao khoan 7
Piéu 97 Nghi dinh 163
néu trén.
Vil Quy dinh vé gidy to phap Iy ciia co sé san xuat dwoe chat, ta duoc, vo nang va dwoc liéu
9. Piéu 22 (| Khoan 7 Piéu 22 quy dinh: CEP la tai liéu k¥ thuat | Cuc QLD dé xuat Stra d6i khoan 7 Piéu 22 nhu
Quy  dinh | “7. Tai liéu chimg minh co s san xuat | do EDQM cip, xéc | sau:
chung ddi | duge chat, ta duoc, vo nang va duoc | nhan ré“mg duoc chat | «7. Tai liéu chirng minh co s¢ san xuét duge chét,
v6éi tai lidu | liéu (dé san xudt thude dugc liéu) dap | (API) hodc ta duge dép | ta duge, vo nang va dugc lidu (dé san xuét thude
hanh chinh) | tng thyc hanh tét san xuat nguyén liéu | tng ddy du tiéu chudn | duoc liéu) dap tmg thuc hanh t6t san xuat nguyén
lam thudc (GMP) c6 thé 13 mot trong | chat lugng trong chuyén | liéu 1am thuée (GMP) ¢6 thé 1a mét trong cac loai
cac loai gidy to sau: luan cia Duogc dién | gidy td sau:
chau Au (Ph. Eur.). Tai
d) Chung nhan phu hop chuyén luan | khoan 2 Piéu 27 Théng
Dugc dién Chau Au (CEP);” tu 12 dd quy dinh CEP :
cling 1a tai liéu chat
luong.
VIl | Quy dinh vé dir liéu 1am sang tai khoan 4 va khoén 5 Piéu 24 Thong tw 12
10. Piéu 24 | Khoan 4 va diém b khoan 5 DPiéu 24 | Dé phu hop véi chu | Cuc QLD tiép thu bo sung trudng hop mién ndp
(Quy dinh vé | quy dinh: trrong vé thudc tham | tai liéu an toan, hiéu qua trong ho so ding ky

tai li¢u lam
sang dé bao

“4. Poi voi thudc hoa duge co cung
dugc chat, ham lugng, nong d9, duong

chiéu cua Hoi dong khi
trien khai thuc hién

thuoc do6i véi thuoc co6 cung dugce chat, ham
lugng, nong do, dudng dung, dang bao ché voi
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Diéu khoin

Quy dinh hién tai/ Noi dung kho
khan, viedng mac

Y kién dé xuit — ly do

Noi dung giai trinh, tiép thu

dam an toan,
hiéu qua cua
thudc trong
hd so ding
ky thudc)

dung, dang bao ché véi thude duge cap
phép luu hanh bdi mot trong cac co
quan quan ly dugc quy dinh tai khoan
9 Piéu 2 Thong tu nay nhung chua c6
thudc biét dugc gdc duoc cip phep luu
hanh tai Viét Nam hodc khac vé mot
trong cac thong tin vé ham luong, néng
d6, duong dung, dang bao ché véi
thudc biét dugc goc di dugc cap gidy
dang ky Iuu hanh tai Viét Nam phai co
tai ligu 1am sang dap rng mat trong céc
truong hop sau:

a) Dur liéu lam sang dap Gng quy
dinh tai diém a khoan 1 Piéu nay;

b) Dit li¢u 1am sang tap hop tur cac
cong trinh nghién ciru cong bé trong y
vin, kém theo t& huéng dan sir dung
hodc tom tit dic tinh san pham cua
thube co cung dugc chat, ham luong,
néng d6, duong dung, dang bao ché
dugc cAp phép luu hanh tai mét trong
cac co quan quan 1y dugc quy dinh tai
khoan 9 Piéu 2 Thong tu nay”.

5. Cac truong hop duoc mién nop tai
liéu an toan, hiéu qua trong hd so dang
ky thude:

b) Thubc c6 cung duoc chit, ham
luong, ndng do, duong dung, dang bao
ché vé6i thube da dugc cip phép luu
hanh theo quy dinh tai khoan 4 Diéu
nay. Trudng hop nay, t& huéng din sir
dung ctia thude phai phu hop véi thude
d3 dugc cdp phép luu hanh theo quy

khoan 2 Piéu 13 Thong
tu  08/2022/TT-BYT,
Dé nghi sira doi tiéu dé
khoan 4 Diéu 24 Thong
tu 12 cho phu hgp thuc
tién mot s hoat chat
khong c6 biét duge gbe
luu hanh tai Viét Nam.
Quy dinh nay chi ap
dung ddi véi thude hoa
duoc khong phai la
thudc moi.

thudc da dugc cap phép luu hanh bdi mét trong
cac co quan quan ly dugc quy dinh tai khoan 9
Diéu 2 Théng tu 12 va da duogc cip gidy PKLH
tai Viét Nam vao khoan 5 Diéu 24, dong thoi
chinh sira tiéu dé khoan 4 cho phu hop véi muc
dich xdy dung khoan nay chi huéng dén céac
thudc khong phai 1a thuéc méi theo quy dinh tai
Luat Duoc, cu thé nhu sau:

“4. Dbi voi thude hoa duoc khong phai la thudc
méi, c6 cung dugc chat, ham luong, noéng do,
duong dung, dang bao ché véi thude duoc cip
phép luu hanh bd1 mot trong cac co quan quan 1y
dugc quy dinh tai khoan 9 Piéu 2 Thong tu nay

gee nhu’ng khac mot trong cac thong tln vé
ham lu’0’ng, nong do, duo’ng dung, dang bao
ché véi thude da dwgc cap phép luu hanh tai
Viét Nam phai cé tai liéu 1am sang dap wng
mot trong cac trueong hop sau:

29




STT | Diéu khoian | Quy dinh hi¢n tai/ N§i dung khé | Y kién dé xuat -1y do | N@i dung giai trinh, tiép thu
khan, viedng mac
dinh tai khoan 4 Diéu nay;”.
11. Diéu 24 | Khoan 5 Piéu 24 quy dinh: 1. Tai khoan 30 Diéu 1 | Cuc QLD dé xuét b6 sung diém i khoan 5 Diéu
(Quy dinh vé | “5. Cac truong hop dugc mién ndp tai | Luat dugc swra doi quy | 24 nhu sau:

tai liéu lam
sang dé bao
dam an toan,
hiéu qua cua
thudc trong
hé so ding
ky thudc)

liéu an toan, hiéu qua trong ho so dang
ky thude:

a) Thudc generic;

b) Thuéc c6 cung dugc chit, ham
lugng, ndng do, dudng dung, dang bao
ché vé6i thude da dugc cip phép luu
hanh theo quy dinh tai khoan 4 Diéu
nay. Truong hop nay, to huéng dan s
dung ctia thude phai phu hop vai thude
d3 dugc cap phép luu hanh theo quy
dinh tai khoan 4 Diéu nay;

g) Thudc duoc lidu cé ciing thanh phan
duoc li€u, ham lugng, n6ng do, khoi
lugng duoc li¢u, dang bao ché, chi
dinh, dudng dung véi thude dugc cap
phép luu hanh boi mét trong céc co
quan quan 1y dugc quy dinh tai khoan
9 Piéu 2 Thong tu nay hodc thudc da
duoc cip gidy dang ky luu hanh tai
Viét Nam (bao gom ca truong hop gidy
dang ky luu hanh d3 hét hiéu luc).”.

dinh “Ddi véi thude méi
(trir vic xin) san xudt
trong nudc co6 chi dinh
stt dung phong, diéu trj
bénh truyén nhiém
thuoc nhom A da duoc
cong bd dich theo quy
dinh cta phap ludt vé
phong, chéng bénh
truyén nhiém va c6
cung hoat chit, dang
bao ché, duong dung,
chi dinh véi thubc da
dugc cap phép luu hanh
hodc cip phép st dung
trong truong hop khan
cap hodc cap phép luu
hanh, st dung c6 diéu
kién bo1 mdt trong cac
co quan quan ly duogc
chat ché (SRA) hoic co
quan quan ly vé dwge
dwge Bo Y té cong
nhan trén co sé phin
loai ciia T6 chire Y té
thé giéi dugc mién nop
ho so 1am sang trong ho
so d& nghi cip gidy
dang ky Iluu hanh
thude”.

“5. Céc trudng hop duoc mién nop tai liéu an
toan, hi¢u qua trong ho so dang ky thudc:

h. Thuéc méi (trir vic xin) san xuat trong
nuéc cé chi dinh sir dung phong, diéu trj bénh
truyén nhiém thudc nhém A da dwgrc cong bod
dich theo quy dinh cua phap luat vé phong,
chong bénh truyen nhiém va c6 cung hoat
chit, dang bao che, dwong dung, chi dinh v0’1
thudc di dwoc cip phép lwu hanh hoic cap
phép s1r dung trong trwong hop khan cap
hoac cap phép luu hanh, sir dung co diéu kién
béi mot trong cac co quan quan ly dwgce quy
dinh tai khoan 9 Piéu 2 Thong tu nay.”.
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Diéu khoin

Quy dinh hién tai/ Noi dung kho
khan, viedng mac

Y kién dé xuit — ly do

Noi dung giai trinh, tiép thu

2. Tai Thong tu 12,
chua quy dinh cy thé co
quan quan 1y vé duoc
duoc Bo Y té cong nhan
trén co s& phan loai ciia
T6 chiuc Y té thé gisi

trong truong hop nay.

Quy dinh tai
Viét Nam

ligu chat lwong ddi véi trwdng hop co

s&' san xuat st dung nguyén liéu 1am thude da dwoc cap gidy PKLH tai

12.

bPiéu 27 (
Quy dinh vé
hd so chét
lugng)

Diéu 27 quy dinh:
“1. Tai liéu chat luong thyc hién theo
huéng dan tai hd so ky thuat chung
Phan II cia ACTD hoic cac huéng din
tai Hop phan 2 va 3 cia ICH-CTD va
cac huéng dan lién quan.

Dbi véi sinh pham twong tu phai co
day du ho so, dit liéu ching minh tinh
tuong ty vé chat lugng véi sinh pham
tham chiéu theo hudng dan cia WHO,
US FDA, EMA.

2. Truong hop nguyén lidu co gidy
ching nhén tuan thu duoc dién chau
Au (CEP), hé so duoc chat c6 thé duoc
thay thé bang viéc ndp cac tai lidu sau:
- Gidy chimg nhan tuan thu duoc dién
chiau Au (CEP) i v6i duoc chat kém
theo tat ca cac phu luc dugc ban hanh
bai Hoi dong Chau Au vé chét lugng
thudc (EDQM);

- S6 litu phan tich 16 dugc chit;

- Néu thoi han phai kiém tra lai chat
lugng dugc chat khong néu trong CEP,

Thong tu chua quy dinh
tai liéu chat lugng trong
hé so dé nghi cap, thay
d6i, bd sung gidy dang
ky luu hanh thudc héa
dwoc, vac xin, sinh
phim dbi vé6i truong
hop co s& san xuét st
dung nguyén li¢u lam
thude da duoc cip gidy
dang ky luu hanh tai
Viét Nam tuong ty nhu
quy dinh tai khoan 3
Piéu 24 Thong tu
08/2022/TT-BYT

Cuc QLD dé xuat bo sung khoan 2a Piéu 27 nhu
sau:

“Pjéu 27. Quy dinh vé hd so chit lugng

2a. Trudng hop co sé san xuit sic dung
nguyén liéu 1am thudc da dwoc cip gidy ding
ky luu hanh tai Viét Nam:

a) Khong yéu ciu phai ndp tai liéu chit
lugng lién quan dén nguyén liéu va tai liéu
quy dinh tai khoan 6 Diéu 26 Thong tw nay
trong hé so' ding ky thudc;

b) Co s& dang ky phai nop:

- 01 phiéu kiém nghlem nguyen liéu lam
thudc do co s& san xuit thudce thanh pham
kiém nghiém phal co dz‘ly dii cac chi tiéu chit
lwong véi mike chit ltro’ng twong dwong hoic
chat ché hon mirc chat lwong trong tiéu chuin
clia co' s&' san xuit nguyén li¢u. Truwong hop
co s& san xuét thudc thanh pham khéng da
ning lwc kiém tra tit ca cac chi tiéu chit
lwgng, co s&¢ phai cung cflp phiéu phan tich
cic chi tiéu con thiéu do Co quan kiém
nghlem nha nwéc hoic co sé kinh doanh dich
vu kiém nghiém thudc, nguyén liéu lam thudc
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khiin, viréng mic
ndp so6 liéu nghién ctru do on dinh cia di dwoc cip gidy chirng nhian da diéu kién
duoc chit. kinh doanh dwoc thyc hién;

” - 01 phiéu kiém nghiém nguyén li¢u lam
thuéc do co s& sin xuat nguyén liéu kiém
nghiém”.

X Quy dinh co sé dwec thuc hién ngay ndi dung thay déi nhé chi yéu cau thong bao ké tir ngay tiép nhan ghi trén Giay tiép
nhan ho so
13. Piéu 44 (|Khoan 7 Piéu 44 Thong tu 12 quy | Bo sung quy dinh co s& | Cuc QLD dé xuat sira khoan 7 Diéu 44 nhu sau:

Quy dinh vé
bo sung ho
so, cac tai

litu  duoc
cap nhat
trong quéa
trinh  tham
dinh, cac
truong  hop
khong yéu
cau nop ho
so d& nghi
thay d6i, bd
sung, thoi
han thuc

hién doi voi
ndi dung cii

truéc  khi
dugc  phé
duyét hoac
cong bd nodi
dung thay

d6i, bo sung)

dinh:

“7. Cham nhat sau 12 thang ké tir ngay
Cuc Quan ly Dugc ban hanh cong van
phé duyét hodc cong bd ndi dung thay
ddi, bod sung, thudc, nguyén li¢u lam
thudc phai 4p dung cac ndi dung thay
d6i, b sung méi da dugc phé duyét.
Trong thoi gian 12 thang ké tir ngay
Cuc Quan ly Dugc ban hanh cong van
phé duyét hoic cong bd ndi dung thay
d6i, bo sung, viéc ap dung ndi dung
thay d6i, bd sung dugc thuc hién nhu

2

sau:

duogc thyc hién ngay ndi
dung thay doi nho chi
yéu cau  thong bao ké tir
ngay tlep nhan ghi trén
Gidy tiép nhan ho so dé
phu hop voi huong dan
thay doi, bd sung cua
ASEAN (Tai Thong tu
08 cling da c6 quy dinh
nay).

“7. Co s6 diang Ky thude, co sé san xuét thudc
thue hién ndi dung thay ddi, b6 sung dwoc phé
duyét cham nhat 12 thang ké tir ngay Cuc
Quan ly Dugc ban hanh cong van phé duyét;
thue hién ngay ké tir ngay tiép nhin ho so
hoiic chAm nhit 12 thang ké tir ngay Cuc
Quan ly Duwoc cong b6 d6i v6i thay d6i nhé chi
yéu cau thong bio. Trong thoi gian 12 thang ké
tur ngay Cuc Quan ly Duoc ban hanh cong véan
phé duyét hoic cong bd nodi dung thay ddi, bod
sung, viéc ap dung ndi dung thay d6i, b6 sung
duoc thuc hién nhu sau:”
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Xl Sira d6i quy dinh thoi gian hoan thién bién ban hop Héi dong va xir 1y sau khi c6 bién ban hop Hoi dong ddi véi hd so dé
nghi cip GPKLH dé phii hop véi thue té trién khai.
14. Diéu 45 (|Tiét 1,2 va4 diéma vatiét 1,2 va4 | Sta d6i quy dinh thoi | Cuc QLD dé xuat sira doi, bo sung tiét 1, 2 va 4

Thu tuc cip | diém b khoan 6 Piéu 45 quy dinh:
gidy dang ky | “6. Xt 1y sau hop Hoi dong:

luu hanh | a) Hoan thién bién ban hop Hoi dong:
thudc, Ké tir ngay hop Hoi dong, Vian phong
nguyén liéu | Hoi dong hoan thién va giri bién ban
lam thubc) | hop Hoi dong vé Cuc Quan 1y Dugc
trong thoi han nhu sau:

- Ho so d& nghj cap glay dang ky luu
hanh thudc: 01 thang d6i véi ho so ndp
lan dau va ho so ndp bo sung;

- H so d& nghi cap gidy ding ky luu
hanh thubc 4p dung hinh thirc tham
chiéu két qua tham dinh: 01 thang di
v6i ho so ndp lan dau va hd so ndp bd
sung;

- Ho6 so dé nghi cap gidy dang ky luu
hanh thudc gia cong, chuyén glao cong
nghé trong truong hop thudc dit gia
cong, thudc trudc chuyén giao cong
nghé chua c6 gidy dang ky luu hanh tai
Viét Nam hodc gidy dang ky luu hanh
hét hiéu luc tai thoi diém nop hd so
hodc thudc gia cong co chuyén giao
cong nghé san xuat thudc tir co s dat
gia cong thudc cho co so nhan gia cong
thudc trong trudng hop thudc dit gia
cong chua c6 gidy dang ky luu hanh tai
Viét Nam hoic gidy dang ky luu hanh
hét hiéu lyc tai thoi diém ndp hd so: 01
thang ddi véi hd so ndp lan dau, 15

gian hoan thién bién ban
hop Hoi dong va xur 1y
sau khi c6 bién ban hop
Hoi dong d6i v6i hd so
dé nghi cap GPKLH dé
phu hop véi thuc té trién
khai.

diém a va tiét 1, 2 va 4 diém b khoan 6 Diéu 45
nhu sau:

“a) Hoan thién bién ban hop Hoi dong:
- Ho so dé nghi cap gidy dang ky luu hanh thudc:
15 ngay d6i voi ho so ndp 1an dau va hd so ndp
b6 sung;
- Ho so dé nghi cap gidy dang ky luu hanh thubc
ap dung hinh thirc tham chiéu két qua tham dinh:
15 ngay d6i voi hod so ndp 1an dau va ho so nop
b6 sung;
- H so dé nghi cap gidy dang ky luu hanh thudce
gia cong, chuyén giao cong nghé trong truong
hop thudc dit gia cong, thudc trude chuyén giao
cong nghé chua c6 gidy dang ky luu hanh tai Viét
Nam hoic gidy dang ky luu hanh hét hiéu luc tai
thoi diém nop hd so hodc thuoc gia cong co
chuyén giao cong ngh¢ san xuat thube tir co s
dit gia cong thude cho co sd nhan gia cong thuoc
trong truong hop thude dit gia cong chua co gidy
dang ky luu hanh tai Viét Nam hodc gidy dang
k¥ luu hanh hét hiéu luc tai thoi didm nop hd so:
15 ngay ddi véi hd so ndp 1an dau, 15 ngay ddi
v6i hd so ndp bo sung;
b) Ké tir ngay nhan dugc bién ban hop Hoi déng,
Cuc Quan ly Dugc cip gidy dang ky luu hanh
theo Mau 6A/TT ban hanh kém theo Thong tu
nay ddi véi hd so dat yéu cu; c¢6 vin ban thong
bao cho co s& dang ky thudc theo két luan cua
Ho1 déng ddi véi hd so chua dat, khong dat trong
thoi han nhu sau:
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ngay d6i voi ho so ndp bo sung;

b) K& tir ngay nhan duoc bién ban hop
Hoi dong, Cuc Quan Iy Dugc cip gidy
dang ky luu hanh theo Mau 6A/TT ban
hanh kém theo Théng tu nay d6i véi ho
so dat yéu cau; c6 van ban théng bao
cho co s¢ dang ky thude theo két luan
cua Ho1 déng ddi voi hd so chua dat,
khong dat trong thoi han nhu sau:

- Ho so dé nghi cap glay dang ky luu
hanh thubc: 20 ngay dbi voi hod so ndp
1an dau va ho so ndp b sung;

- H6 so dé nghi cap gidy ding ky luu
hanh thubc 4p dung hinh thirc tham
chiéu két qua tham dinh: 20 ngay dbi
v6i hd so ndp lan dau va hod so ndp bo
sung;

- H so dé nghi cap gidy dang ky luu
hanh thudc gia cong, chuyén giao cong
nghé trong truong hop thudc dit gia
cong, thudc trudc chuyén giao cong
nghé chua c6 gidy dang ky lru hanh tai
Viét Nam hodc gidy dang ky Iuu hanh
hét hiéu lyc tai thoi diém ndp hd so
hoic thudc gia cong co chuyén giao
cdng nghé san xuit thudc tir co so dat
gia cong thudc cho co sé nhan gia cong
thudc trong truong hop thudc dit gia
cong chua co giay dang ky luu hanh tai
Viét Nam hodc giay dang ky luu hanh
hét hiéu lyc tai thoi diém nop hé so: 20
ngay ddi véi hd so ndp 1an dau va hod
s0 nop bo sung;

-Ho so dé nghi cap gidy dang ky luu hanh
thude: 35 ngay ddi véi hod so ndp lan dau va hd
s0 ndp bd sung;

- Ho so dé nghi cap gidy dang ky luu hanh
thudc ap dung hinh thirc tham chiéu két qua tham
dinh: 35 ngay ddi voi hd so ndp lan dau va hd so
nop bd sung;

- Ho so d& nghi cap gidy dang ky lvu hanh
thudc gia cong, chuyen giao cong ngh¢ trong
truong hop thudc dit gia coéng, thudc trudc
chuyén giao cong nghé chua c6 gidy dang ky luu
hanh tai Viét Nam hodc gidy dang ky luu hanh
hét hiéu luc tai thoi diém ndp ho so hoic thuoc
gia cong co chuyén giao cong ngh¢ san Xuat
thudce tir co so dit gia cong thude cho co s¢ nhan
gia cong thude trong truong hop thudc dit gia
cong chua co gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam
hoic gidy dang ky luu hanh hét hiéu luc tai thoi
diém ndp hd so: 35 ngay ddi véi hd so ndp lan
dau va ho so ndp bod sung;
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X1l Quy dinh giai quyét ddi véi trudng hop co sé dang ky co cong vin dé nghi xem xét lai két qua giai quyét hd so doi voi
truong hop khong cip, khong gia han, khong dong y thay doi bo sung gidy ding ky hru hanh thudc, nguyén li¢u 1am thudc
dé dam bao quyén loi hop phap ciia co sé.
15. Piéu 45 (| Chuaco - Viéc bo sung quy dinh | B6 sung khoan 7 vao sau khoan 6 Piéu 45 nhu
Thu tuc cip nay nhim tao co s& dé | sau:
gidy ding ky co s& dang ky dé nghi | «7. Trong thoi han 01 thang ke tir ngay thong
luu hanh Cuc Quéin 1y Dugc ra | bao y kién ciia Hoi dong tw van cip gidy dang
thudc, soat, lam rd cin ct | Ky lwu hanh thudc, nguyén liéu lam thudc vé
nguyén liéu chuyén mon, phéap ly | viéc hd so khong di diéu kién dé cap gidy
1am thudc) ctua van ban théng béo | dang ky lwu hanh, co sé dang ky dwoc gidi
khéng cap, khong gia | trinh ddi véi y kién ciia Hoi dong. Cuc Quin
han, khong chap thuan | ly Dugre ra soat, tong hop bao cio Hoi dong
thay doi, bo sung gidy | xem xét dé nghi ciia co' s6.”.
dang ky luu hanh.
- Quy dinh nay gop
16. Piéu 46 (| Chuacé phan ting tinh cong | B sung khoan 7 vao sau khoan 6 Diéu 46 nhu
Thu tuc gia khai, minh bach trong | sau:
han giay qua trinh giai quyé‘g ho | «7. Trong thoi han 01 thang ke tir ngay thong
dang ky luu so, tao dieu kién d€ co | bdo y kién ciia Hoi dong tw van cap giay ding
hanh thudc, so dang ky cO thém | ky luu hanh thuoc, nguyén li¢u 1am thudc hoic

nguyén li¢u
lam thuoc)

kénh trao ddi, lam rd
céc ndi dung chua thong
nhat.

- Noi dung bd sung chi
quy dinh co ché ra soat,
lam r8, khdng quy dinh
trinh tu, tha tuc khiéu
nai va khong lam éanh
huong dén quyén khiéu

chuyen gia thAm dinh ve viée ho so khong dua
diéu kién dé gia han glay dang ky luu hanh, co
sé' diang ky dwoc giai trinh ddi véi y kién ciia
Hoi dong hoic chuyén gia thAm dinh. Cuc
Quan ly Dwgc ra soat, tong hop bao cao Hoi
dong xem xét dé nghi ciia co s6.”.
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Noi dung giai trinh, tiép thu

Piéu 47
(Thu tuc
thay d6i, bo
sung  gidy

dang ky luu
hanh thudc,
nguyén liéu
1am thudc)

Chua co

nai, khéi kién theo quy
dinh cua phap luat.

- Quy dinh nay c6 co s&
tham khao tr mot sd
linh vuc khac, nhu Luét
P4u thiu nam 2023 vé
giai quyét kién nghi dbi
véi két qua lya chon nha
thau, nha dau tu; Thong
tr  sb  23/2023/TT-
BKHCN vé thim dinh
lai don va kiém tra, xem
xét lai quyét dinh, thong
bdo da ban hanh; Nghi
dinh s6 63/2010/ND-CP
vé phan anh, kién nghi
va ra soat, danh gia thu
tuc hanh chinh.

- Viéc quy dinh thoi han
01 thang ké tir ngiy
nhan duoc van ban
thong bdo nham bao
dam tinh r0 rang, kha thi
trong t6 churc thuc hién.

B6 sung khoan 7 vao sau khoan 6 Piéu 47 nhu
Sau:

“7. Trong thoi han 01 thang ke tur ngay thong
baoy kién ciia Hoi dong tuw van cap giay dang
ky luu hanh thudc, nguyen lleu lam thudc
hoac chuyén gia tham dinh vé viée 1_10 o
khong di diéu kién dé dong y thay doi, bo
sung glay dang ky luu hanh, co s& dang ky
dwgc gidi trinh ddi voi y kién ciia Hoi dong
hoic chuyén gia thim dinh. Cuc Quin ly
Duorc ra soat, tong hop bao cao Hoi ddong xem
xét dé nghi ciia co’ s6.”.

X1

Quy dinh vé ho so thu hoi gidy ding ky luu hanh thudc, nguyén liéu 1am thudc tai khoan 1 Piéu 48 Thong tw 12.

17.

Dicu 48 (Ho
so thu hoi

gidy ding ky
luu hanh
thuoc,

nguyén li¢u
lam thudc)

Khoan 1 DPiéu 48 quy dinh:

“]. Thu hoi gidy dang ky luu hanh
thudc quy dinh tai diém a, b khoan 1
Piéu 58 Luat Duoc, hd so bao gdm:

a) Quyét dinh xur phat vi pham hanh
chinh cua co quan quan 1y c6 tham
quyén;

NoGi dung hi¢n hanh tai
Thong tu 12 chua phu
hop véi tinh chat cong
viée va thuc tién 1a viéc
xtr phat hanh chinh va
thu héi GPKLH phai
lam dong thoi vi lién

Cuc QLD dé xuat bo diém a khoan 1 Diéu 48 nhu
Sau.

“]. Thu hoi gidy dang ky luu hanh thudc quy
dinh tai diém a, b khoan 1 Piéu 58 Luat Duoc,
hd so bae gbm:
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b) Vin ban thu hoi thudc ctia co quan | quan dén dam bao an | b) Vin ban thu hoi thudc cta co quan quan Iy co
quan 1y c¢6 thAm quyén”. toan sir dung thudc cho | thAm quyén”.
nguoi dan.

X1V Quy dinh vé to chirc, hoat dong ciia Hi dong, chuyén gia thim dinh, xung ddt lgi ich, bio mat dit liéu cia thanh vién Hoi
dong va chuyén gia tham dinh.

18. Chuong VI. | Chwong VI. NGUYEN TAC TO - Theo y kién cia Bo Tu | - Cuc QLD dé xuat bo sung néi dung quy dinh

NGUYEN | CHUC, HOAT DONG CUA HQI phap: noi dung du thao | tai du thao quy ché hoat dong cua Hoi déng va
TAC  TO | PONG, bON VI THAM PINH, quy ché hoat dong cua | du thao quy ché hoat dong ciia chuyén gia tham
CHUC, CHUYEN GIA THAM PINH Hoi dong c¢6 quy dinh | dinh vao Chuong VI Thong tur 12- Nguyén tic to
HOAT quy pham phap luat | chic, hoat dong cua Hoi ddng, don vi t6 chic
PONG theo khoan 1 Piéu 3 | tham dinh, chuyén.
CUA HOI Luat ban hanh vin ban | Vi b sung day du ndi dung quy dinh vé to chic,
PONG, quy pham phéap luat. hoat dong cua Hoi dong, chuyén gia, Cuc QLD
DON VI gia tham dinh. dé xuét stra lai tén chuong VI va sira “don vi
THAM tham dinh” thanh “don vi t6 chirc tham dinh cho
DINH, phu hop, cu thé stra thanh thanh “NGUYEN
CHUYEN FAC TO CHUC, HOAT PONG CUA HOI
GIA THAM PONG, PON VI TO CHUC THAM PINH,
PINH CHUYEN GIA THAM BINH”

19. Diéu 50 ( T6 | Piéu 50 quy dinh: Nhu trén - Quy ché t6 chirc, hoat dong cua Hoi déng da
chitc, hoat | “1. B truéng B Y té thanh lap Hoi dugc ban hanh kém theo Quyét dinh sb
dong clia | dong tu van cap gidy dang ky luu hanh 1775/QD-BYT ngay 10/4/2023 cua Bo Y té.
Ho6i dong) | thude, nguyén liéu lam thubc. Thanh - Cyc QLD da thyc hién stra ddi quy ché Hoi

vién Hoi dong 1a cac chuyén gia co
trinh d¢ chuyén mon va kinh nghiém
phu hop bao dam kha ning thdm dinh
ho so, phan bién y kién ciia chuyén gia
thaim dinh, y kién dé xuét cua Cuc
Quan ly Dugc va tu van cho B9 trudng
B0 Y té cac van dé lién quan dén phap
ché duoc, hd so vé chit lugng, an toan,
hiéu qua cua thudc, nguyén liéu lam

ddng néu trén theo dé phu hop véi Thong tu sb

12. N61 dung dy thao nay da dugc hoan thién sau
khi tiép thu y kién gop y cua cac thanh vién Hoi
déng tai cac budi hop ngay 22/10/2025,
31/10/2025.

- Cuc QLD @& xuét stra d6i, bd sung Diéu 50: bd
sung ndi dung dyu thao quy dinh tai du thdo quy
ché hoat dong cua HG1 déng da duoc dé)ng thuan
bdi cac thanh vién Hoi dong, cu thé nhu sau:
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thudc.

2. Ho1 déng c6 trach nhiém tu van cho
B trudng BO Y té trong viéc cap, gia
han, thay d6i, bo sung gidy dang ky luu
hanh thuéc, nguyén liéu lam thudc trén
co s& két qua thim dinh cua chuyén
gia, y kién d& xuat cua Cuc Quan ly
Duoc va cac van dé lién quan do Bo
truong Bo Y té yéu cau. Hoi dong chiu
trach nhi¢m trudc Bo trudéng Bo Y té
vé cac y kién tu van.

3. Nguyén tic hoat dong ctia Hoi dong;:

4. Cuc Quan ly Dugc tham muu trinh
Bo truong BO Y té ban hanh quy ché
vé t6 chirc, hoat dong cua Hoi déng, co
ché phéi hop gitta Hoi dong va chuyén
gia tham dinh trong qua trinh cap, gia
han, thay d6i, bo sung gidy dang ky luu
hanh thudc, nguyén liéu lam thudc.

5. Kinh phi hoat dong cua Hoi dong
duogc thuc hién theo quy dinh cia phéap
luat.

6. Thuong truc HOi déng dat tai Cuc
Quan ly Dugc.”

“1. BO truong Bo Y té thanh 1ap Hoi dong tu van
cip gidy ding ky luu hanh thudc, nguyén liéu
lam thudc. Thanh vién Hoi dong 1a cac chuyén
gia c¢ trinh do chuyén mon va kinh nghiém phu
hop bao dam kha ning tham dinh ho so, phan
bién y kién ctia chuyén gia tham dinh, .y kién dé
xuat ctia Cyc Quan ly Duoc va tu van cho Bo
truong B Y té cic van dé lién quan dén phap
ché duoc, ho so vé chat lugng, an toan, hiéu qua
ctia thude, nguyén liéu lam thudc.

2. Hoi dong c6 trach nhiém tw van cho Bo
truéng Bo Y té va chiu trach nhiém truwéc B
treong Bo Y té vé cac y Kién tu van trong viéc:
a) Cap, gia han, thay doi, bo sung gidy ding
Ky luu hanh thuéc, nguyén liéu lam thudc trén
co s& két qua thAm dinh cua chuyén gla, y
kién dé xuét ciia Cuc Quan Iy Duwoe va cac van
dé lién  quan do Bo trlr()’ng Bo Y té yéu ciu.

b) Tham dinh, tw Van cap glay phép nhap
khéu thudc chua cé glay dang ky luu hanh tai
Viét Nam ddi véi cac ho so dé nghi cap phép
nhép khiu thudc do Bo Y té tiép nhan va giai
quyét trén co sé két qua thAm dinh cia
chuyén gia, y klen dé xuit cia Cuc Quan ly
Dugc Va cac van dé lién quan do B truwéng
BoY té yéu ciu.

¢) Panh gia sy phu hop ciia nguyén tic, tiéu
chuan Thue hanh tot san xuit thudc ciia nuéc
xuat khéu khong thugc mot trong cac nguyen
tic, tiéu chuén da dwgc Bo truomg Bo Y té ban
hanh hoac thira nhian ap dung theo quy dinh
tai diém c¢ khoan 1 Diéu 97 Nghi dinh s
163/2025/ND-CP.
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3. To chirc, hoat dong ciia Hoi dong, co ché
ph61 hop gitra Hoi d(‘)ng va chuyen gia tham
dinh trong qua trinh giai quyet hé so ding ky
thuoc, ho so dé nghl cap giay phép nhap khau
thudc chwa cé giay ding ky luu hanh tai Viét
Nam dwgc quy dinh tai Phu luc VI ban hanh
kém theo Thong tw nay.

4. Quan ly xung dot lgi ich ctia thanh vién Hoi
dong dwge quy dinh tai Phu luc VIII ban
hanh kém theo Thong tu nay.

5. Kinh phi hoat dong ctia Ho1 d@)ng duoc thuc
hién theo quy dinh cia phap luat.

6. Thuong truc Hoi déng dat tai Cuc Quan ly
Duoc.”.

20.

Piéu 51 (T6
chirc, hoat
dong cua
don vi tham
dinh, chuyén
gia tham
dinh)

Piéu 51 quy dinh:

“l. Cyc Quan 1y Dugc, don vi thim
dinh thanh 13p cac tiéu ban chuyén gia
tham dinh cac tai liéu lién quan trong
ho so dang ky thudc, nguyén lidu 1am
thudc vé phap ché, tiéu chuan chit
lugng, bao ché, duoc ly, lam sang,
tuong duong sinh hoc va danh sach
chuyen gia trong cac tiéu ban tham
dinh hd so dé nghi cap, gia han, thay
d6i, bd sung thudc, _nguyén liéu lam
thudc. Co cdu céc tiéu ban chuyén gia
tham dinh phai phu hop vé6i phan loai
san phim ding ky va hinh thtc ding
Ky.

2. Nguyén tic hoat dong cua cac
chuyén gia, don vi thAm dinh:

Nhu trén

- Quy ché t6 chure, hoat dong ctua don vi t6 churc
tham dinh va chuyén gia thim dinh di dugc ban
hanh kém theo Quyét dinh sé 530/QD-QLD
ngay 28/8/2019 va duoc sira doi, bd sung tai

Quyét dinh s6 161/QD-QLD ngay 10/4/2023 cua
Cuc QLD.

- Cuc QLD da thuc hién stra doi quy ché chuyén
gia néu trén theo dé phut hop véi Thong tu s6 12.
Noi dung dy thao nay da dugc hoan thién sau khi
tiép thu y kién gop ¥ cta cac chuyén gia thanh
vién Hoi dong tai cac budi hop ngay 06/10/2025,
22/10/2025, 31/10/2025.

- Cuc QLD dé xuét stra doi, bd sung Diéu 51: bd
sung ndi1 dung du thao quy dinh tai du thdo quy
ché hoat dong cua don vi t6 chic tham dinh,
chuyén gia tham dinh da dugc dong thuan bai
cac chuyén gia, cu thé nhu sau:

“1. Cuc Quan Iy Duoc, don vi to chirc tham dinh
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4. Kinh phi to chirc tham dinh ho so
duogc thuc hién theo quy dinh cta phéap
luat.”.

thanh 1ap céc tiéu ban chuyén gia tham dinh cac
tai liéu lién quan trong hd so dang ky thudc,
nguyén liéu 1am thudc vé phap ché, tiéu chuan
chat luong, bao ché, duoc 1y, 1am sang, tuong
duong sinh hoc va danh sach chuyén gia trong
c4c tiéu ban tham dinh hé so dé nghi cap, gia han,
thay ddi, bo sung thudc, nguyén liéu 1am thude.
Co cau céc tiéu ban chuyén gia tham dinh phai
phU hop voi phan loai san pham dang ky va hinh
thic dang ky.

2. To chirc, hoat dgng ciia dom vi to chirc tham
dinh, chuyén gia tham dinh, quéan 1y xung dét
lgi ich ciia chuyén gia tham dinh quy dinh tai
Phu luc VII ban hanh kém theo Thong tw nay;
3. Quan ly xung dot lgi ich cia chuyén gia
tham dinh hod so dang ky thudc dwgc quy dinh
tai Phu luc VIII ban hanh kém theo Thong tw
nay.

4. Kinh phi té chtc tham dinh hd so dugc thuc
hién theo quy dinh cta phap luat.”.

XV

Quy dinh vé

viéc Cong bo thong tin v6 nang, ta dugc trén trang thong tin di¢n tir cia Cuc Quan ly Dugc déi véi thudc,
nguyeén ligu lam thudc san xuét trong nwéc di dwoc cip gidy ding ky lwu hanh truée ngay 20 thang 10 nim 2022

21.

biéu 52
(Hiéu luc thi
hanh)

Khoan 3 Diéu 52 quy dinh:

“Piéu 52. Hiéu luc thi hanh

3. DP6i voi thude, nguyén liéu lam
thudc san xuat trong nude da duge cap
gidy ding ky luu hanh trudc ngay 20
thang 10 nam 2022 va co s& ¢6 nhu cau
nhap khau nguyén li¢u lam thudc 12 ta
duoc, vo nang vé Viét Nam:

Trude khi nhap khau 1an dau vé Viét

Nam, co sé dang ky cép nhat toan bd

Quy dinh 16 trinh thuc
hién dbi véi viéc cong
bd thong tin ta dugc, Vo
nang cua thudc duoc
cap GPKLH trudc ngay
20/10/2022 (hd so nop
la ban gidy) dé céc
doanh nghiép thdng
nhét thyc hién viéc cong
bd ta duoc, vo nang trén

Cuc QLD dé xuat sira d6i khoan 3 Diéu 52 nhu
Sau:

“3. Pbi v6i thude, nguyén liéu lam thudc san
xudt trong nudc da duoc cip gidy ding ky luu
hanh trude ngay 20 thang 10 ndm 2022 va co s¢
c6 nhu cu nhap khau nguyén liéu 1am thudc 1a
ta dugc, vo nang vé Viét Nam:

Trong thoi han 12 thang ké tir ngay Thong tu

nay c6 hiéu lue, traedekhi-nhapkhaulan-dau-veé
ViétNam, co s& dang ky cap nhat toan b thong
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thong tin vé nguyén liéu lam thuoc 1a
ta duge, vo nang trong hd so di duoc
phé duyét 1én hé thong dich vu cong
truc tuyén cua Cyc Quan ly Duogc.
Trong thoi gian 05 ngay lam viéc ké tir
ngay co s¢ cap nhat thong tin 1én hé
théng, Cuc Quan 1y Duoc phai hoan
thanh viéc cong bd ngudn nguyén licu
lam thudc 1a ta duge, vo nang trén
trang thong tin dién tir cia Cuc Quén
Iy Dugc. Co s¢ dang ky chiu trach
nhiém vé tinh chinh xac cta thong tin
cap nhat so v4i thong tin trong ho so
dang ky da dugc phé duyét va khong
bat budc phai cip nhat lai thong tin &
1an nhap khau tiép theo.”

hé thong dich vu cong.

tin vé nguyén liéu lam thudc 1a ta duoc, vo nang
trong ho so da duoc phé duyét 1én hé théng dich
vu cong trire tuyén ctia Cuc Quan Iy Duge. Trong
thoi gian 05 ngay lam viéc ké tir ngay co so cap
nhat théng tin 1én hé thdng, Cuc Quan 1y Duoc
phai hoan thanh viéc céng bd ngudn nguyén lidu
lam thudc 1a ta duogc, vo nang trén trang thong
tin dién t&r cua Cuc Quan ly Dugc. Co sé dang
ky chiu trach nhiém vé tinh chinh xac cua thong
tin cap nhat so vi thong tin trong ho so dang ky
d3 duoc phé duyét va khong bat budc phai cap
nhat lai thong tin & 1an nhap khau tiép theo.”

XVI

Quy dinh vé viéc cap nhit, diéu chinh théng tin da dwoc cong bé BE, biét dwoc goc, sinh pham tham chiéu, thudce trong
nuéce san xuat toan by trén day chuyén san xuat dat nguyén tic, tiéu chuan EU-GMP hodc tuwong duwong duge co quan
quén 1y dwge ciia nwée thude danh sdch SRA hoiic EMA cip phép luu hanh dbi véi trudng hep dwgc cong b6

22.

Piéu 53
(Piéu khoan
chuyén tiép)

Khoan 2 Piéu 53 quy dinh:

“2. Truong hop thube da duoc BO Y té
phan loai va cong bd 1a biét duoc géc,
sinh pham tham chiéu, thudc c6 chung
minh tuong duong sinh hoc, giao Cuc
Quan 1y Duoc thyc hién diéu chinh,
cap nhat thay doi, bd sung thong tin da
cong bé theo dé nghi cia co s dang ky
thue.”

- B0 sung viéc cong bo
thudc trong nudc san
xuat toan bo trén day
chuyén san xuat dat
nguyén tic, tiéu chuan
EU-GMP hodc tuong
duong dugc co quan
quan ly dugc cua nudc
thudéc danh sach SRA
hoic EMA cép phép luu
hanh.

- Diéu chinh lai cach
trinh bay cho phu hop.

Cuc QLD dé xuat stra doi khoan 2 Diéu 53:

“2. Cuc Quan ly Dwgc xem xét viéc diéu chinh,
cap nhat thay doi, bé sung thong tin da cong
b6 trén trang thong tin dién tir cia Cuc Quan
ly Dwoc do6i véi trwong hop thuéc da dwoc
cong bé 14 biét dwgc gbc, sinh pham tham
chiéu, thuéc cé chitng minh twong dwong sinh
hoc, thudc trong nwéc san xuét toan b trén
day chuyeén san xuat dat nguyén tac, tiéu
chuan EU-GMP hoic twong dwong dwgc Co
guan guan ly dwoc cia nwéc thugc danh sach
SRA hoic EMA cap phép lwu hanh khi dwgrc
phé duyét thay dé6i ndi dung di dwgc cong bod
khi c6 dé nghi caa co s¢ diang Ky thude.”.
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XVII Quy dinh cong b6 thudc thuéc Danh muc thudc trong nwée sin xuat toan bd trén day chuyén san xuit dat nguyén tac, tieu
chuin EU-GMP hoac twong dwong dwge co' quan quan ly dwoc ciia nwéce thuoe danh sdch SRA hoac EMA cap phep Iu’U
hanh da dwgc cong b6 khong con dap trng cac tiéu chi phan loai theo quy dinh tai Thong tu nay trén co sé' y kién tw vin
cua Hoi dong
23. Diéu 55 (T6 | Biém b khoan 1 Biéu 55: B6 sung viéc cong bd [ B6 sung tiét 4 diém b nhu  sau:
chic  thuc | - Chua c6 quy dinh cdng bé danh myc | thue thuéc Danh muyc | “- Thudc thude Danh muc thube trong nwéc
hién) thudc trong nudc san xuat toan bo trén | thude trong nudc san | san xuat todn b trén day chuyén san xuat dat
day chuyén san xuat dat nguyén tac, | xuat toan bo trén day | nguyén tic, tiu chudn EU-GMP hoic twong
tieu chuan EU-GMP hoic tuong | chuyén san xuéat dat | dwong dwoc co quan quan 1y dwee ciia nwée
duong duoc co quan quan ly dugc cia | nguyén tac, tiéu chuan | thudc danh sdch SRA hoic EMA cép phép luu
nudc thuoc danh sach SRA hoic EMA | EU-GMP  hoic twong | hanh, trong thoi han 07 ngay lam viée ké tir
cap phép luu hanh. duong dugc co quan | ngay phé duyét thay doi, bo sung gidy ding,
quan 1y duge ctia nudc | ky lwu hanh thude;”.
thudéc danh sach SRA
hoic EMA cap phép luu
hanh cho phu hgp vdi
Thong tu 40/2025/TT-
BYT va thoi gian thyc
hién viéc cong bd
XVIII Quy dinh loai bé thudc tai cac danh muc thudc trong nwéce san xuit toan bd trén day chuyén sin xuat dat nguyén tic, tiéu
chuin EU-GMP hoic _twong dwong dwgc co' quan quan ly dwge ciia nwéc thuge danh sdch SRA hoic EMA cap phep Iu’u
hanh da dwoc cong bo khong con dap tng cac tiéu chi phin loai theo quy dinh tai Thong tw niy trén co sé y kién tw véan
ciia Hoi dong.
24. Diéu 55 (T | Biém ¢ khoan 1 Piéu 55 quy dinh: B6 sung quy dinh loai | Cuc QLD dé xuat sira d6i diém c khoan 1 nhu
chic  thuc | “c) Loai bo thudc tai cac danh muc | bo thudc tai cac danh | sau:
hién) thudc c6 ching minh tuong dwong sinh | muc thude trong nuéc | “c) Loai bo thube tai cac danh muc thudc co

hoc, biét duoc gbc, sinh pham tham
chiéu da duoc cong bd khong con dap
ung cac tiéu chi phan loai theo quy
dinh tai Thong tu nay trén co s y kién
tu van caa Hoi dong;”.

san xudt toan bo trén
day chuyen san xuit dat
nguyén tic, tiu chuan
EU-GMP hoac tuong
duong duoc co quan
quan ly dugc cua nudC

ching minh tuong duong sinh hoc, biét duoc
géc, sinh pham tham chiéu da duoc cong b
khong con dap ung céac tiéu chi phéan loai theo
quy dinh tai Théng tu nay trén co s y kién tu
van cua Hoi dong; Loai bé thudc tai danh muc
thudc thudc Danh muc thudce trong nuéce sin
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thudc danh sach SRA
hoic EMA cép phép luu
hanh di dugc cdng bd
khong con dap tng cac
tiéu chi phén loai theo
quy dinh tai Thong tu
nay trén co so Yy kién tu
van ctia Hoi dong twong
tw nhu doi véi thude
dugc cong bd BE, biét
duoc géc, sinh phém
tham chiéu

xuit toan b trén day chuyén sian xuat dat
nguyén tic, tiéu chuin EU-GMP hoic twong
dwong dwoc co quan quan ly dwge ctia nwéc
thudc danh sach SRA hoiic EMA cap phép luu
hanh di dwoc cong bo khong con dap vng cac
tiéu chi phan loai theo quy dinh tai Thong tw
nay;”.

XIX

Quy dinh Cuc QLD c6ng bé danh muc cac thude da dwoe cip gidy ding ky

khoin 4 Diéu

24 Thong tw

luru hanh tai Viét Nam dap ung quy dinh tai

25.

Diéu 55 (T
chuc  thuc
hién)

Khoan 1 Diéu 55 quy dinh:

“l. Cuc Quan ly Duogc can ct chic
nang, nhiém vy dugc giao va 1o trinh
hoa hop ASEAN trong diang ky thudc,
¢o trach nhiém:

a) To chirc huéng dan va thuc hién céc
quy dinh cua Thong tu nay;

m) Cong bd trén Trang thong tin dién
tir cua Cyc Quan ly Dugc céc tai ligu
ky thuat quy dinh tai Phu luc I ban
hanh kém theo Thong tu nay.

dé co co s¢ thuc hién
theo quy dinh la to
huéng dan sir dung cua
thudc phai phd hop véi
thudc da duogc cap phép
luu hanh theo quy dinh
tai khoan 4 Diéu 24
trong trudng hop thube
¢ cung duoc chat, ham
lwgng, noéng do, duong
ding, dang bao ché véi
thudc da duoc cap phép
luu hanh theo quy dinh
tai khoan 4 Diéu 24, dé
nghi bd sung quy dinh
viéc cong b trén trang
thong tin dién tu danh
muc c4c thude dap ung

Cuc QLD dé xuét bo sung diém n khoan 1 Diéu
55 nhu sau:

“l. Cuc Quan ly Duogc can cu chirc nang,
nhiém vu dugc giao va 16 trinh hoa hop ASEAN
trong dang ky thudc, ¢o trach nhiém:

n) Cong bé trén Trang thong tin dién tir ciia
Cuc Quian Iy Dugc danh muc cac thudc da
dwoc cap gidy ding ky lwu hanh tai Viét Nam
dap &ng quy dinh tai khoan 4 Piéu 24 Thong
tu nay ”.
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quy dinh tai khoan 4
Diéu 24 Thong tu 12.
XX Quy dinh Cuc QLD cdng bé thong tin thude da dwoc tiép nhan ho so gia han theo quy dinh va dwoc tiép tuc/khdng dwoc
tiép tuc sir dung gidy ding ky lwu hanh
26. Diéu 55 (T6 | Piém k va 1 khoan 1 Diéu 55 quy dinh: | Tai diém ¢ khoan 8 Diéu | Stra ndi dung quy dinh tai diém k, | khoan 1 Diéu

chuc  thuc

hién)

“Pjéu 55. T chirc thwc hién

1. Cuc Quéan ly Dugc can ctr chic
nang, nhiém vy dugc giao va 1o trinh
hoa hop ASEAN trong dang ky thudc,
co trach nhiém:

“ k) Trong thoi han 03 ngay lam viéc
ké tir ngay tiép nhan ho so dé nghi gia
han gidy dang ky luu hanh thudc,
nguyén liéu lam thudc, Cuc Quan ly
Dugc cong khai thong tin tiép nhan ho
so dé nghi gia han gidy dang ky luu
hanh trén Cong thong tin dién tir cla
BO Y té, Trang thong tin dién td Cuc
Quan 1y Duoc;

1) Trong thoi han 03 ngay lam viéc ké
tor ngay Cuc Quan ly Duogc c6 van ban
thong bao khong gia han hodc thong
bao tam dirng st dung gidy dang ky luu
hanh do phat hién thudc, nguyén liéu
lam thubc c6 nguy co khong an toan
cho nguoi su dung hodc nghi ngo gia
mao tai liéu phap ly, Cuc Quan ly
Dugc cong khai thong tin trén Cong
thong tin dién tir ctia Bo Y té, Trang
thong tin dién tor Cuc Quan ly Duogc;”

56 Luat Duoc quy dinh
B0 Y té cong khai trén
cong théng tin dién tu
ctia B Y té thong tin:
“Gidy déang ky lwu hanh
thuée, nguyén liéu lam
thuoc khi hét thoi han
hiéu luvc ma da dwoc Bo
Y #é tiép nhdn ho so gia
han theo quy dinh thi
duwoc tié'p tuc s dung
cho dén khi dwoc gia
han hodc khi B4 Y té c6
van ban thong bado
khong gia han hodc
thong bao tam dung sw
dung gidy dang ky heu
hanh thudc, nguyén lidu
lam thudc do phdt hién
thuée, nguyén liéu lam
thuéce c6 nguy co khéng
an toan cho nguoi sw
dung hodac nghi ngo gia
mao tai liéu phap [y”.

55 dé théng nhat quy dinh tai diém c khoan 8
Diéu 56 Luat Dugc, cu thé nhu sau:

“l. Cuc Quan ly Dugc can cur chirc nang, nhiém
vu dugc giao va 19 trinh hoa hop ASEAN trong
dang ky thudc, c6 trach nhiém:

k) Trong thdi han 03 ngay lam viéc ké tir ngay
tiép nhan hd so dé nghi gia han gidy dang ky luu
hanh thudc, nguyén liéu lam thude, Cuc Quan 1y
Duoc cong khai thong tin thudc, nguyén liéu
lam thudc di dwoe tiép nhin ho so gia han
theo quy dinh va dugec tiép tuc sit dung gléy
dang ky luu hanh theo quy dinh tai diém c

khoan 8 Piéu 56 Luit Dugc Hep—nh&n—he—se—ée
ﬂghi—giﬁ—h&ﬁ—gﬂy—é&ﬁg—ky—k&u—h&ﬂh trén Cong

thong tin dién tr cia BO Y té, Trang thong tin
dién tir Cyuc Quan ly Duogc;

) Péi v6i cac thude, nguyén liéu lam thude da
dwgc cong khai trén Trang thong tin dién tir
ciia Cuc Quan ly Duwoc quy dinh tai diém k
khoan nay, trong thoi han 03 ngay lam viéc ké
tir ngay Cuc Quan ly Dwgc ¢6 van ban thong
bao khong gia han hoac thong bao tam dirng
sir dung gidy ding ky luu hanh do phat hién
thudc, nguyén liéu lam thudc cé6 nguy co
khong an toan cho nguwoi sir dung hoic nghi
ngod gia mao tai li€u phap ly, vin ban thong
bao két qua tham dinh hd so gia han da qua
thoi han bo sung hd so theo quy dinh tai
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khoén 1 Diéu 44 Thong tw nay, Cuc Quan ly
Duwgc cong khai cac thubc, nguyén lleu lam
thudc khong con dap ing quy dinh tlep tuc s
dung giay dang ky luu hanh trén Cong thong
tin dién tr ctia BO Y té, Trang thong tin dién tur
Cuc Quan ly Duoc;”.
XXI Cic Phu luc, Biéu miu thong tw
27. MiV-PA29- | Diéu kién can dap Gmg tai MiV-PA29. | Bo diéu kién can dap | Bo noi dung quy dinh diéu kién can dap Gng tai
Thay doi, b6 | Thay d6i, bo sung co sé dong goi thir | ang d6i véi noi dung | MiV-PA29. Thay doi, bo sung co sé dong goi
sung co s | Cap quy dinh: thay doi, bd sung co so | thir Cép
dong goi thir | * Piéu kién can dap &ng: dong gbi thir cap dé phu | * Dleu klen can dap lrng
cap (Phu lyc | Chi thay d6i, bo sung co s& dong géi | hop véi quy dinh cua
) thir cap, tat ca cac yéu té khac khong | ASEAN ta{—ea—ea&yeu—te—kha&kheﬂg—tha{y—éei—Khong
thay doi yéu cau
28. MiV-PA31. | H6 so can ndp quy dinh tai MiV- Khong yéu cau doanh | Stra d6i ndi dung ho so can ndp quy dinh tai
Thay doi, b6 | PA31. Thay d6i, b6 sung quy cach nghiép nop lai HDSD | MiV-PA31 nhu sau:
sung  quy | dong goi th cap cua thudc thanh da duoc Cuc QLD phé | * Ho so cf?ln nﬁp (D):

cach  dong
go6i thir cap
cia  thudc
thanh pham
(Phu lyc IT)

pham quy dinh nhu sau:
* Ho so' can nop (D):

1. Hudng dan s dung da duoc
duyét.

2. Mau nhin méi (néu co thay
d61).

3. Giai trinh vé viéc thay doi, bd
sung quy cach dong goi thir cap
la phu hop véi licu ding da
duoc duyét trong hudng dan sir
dung.

Bang tong hop so sanh cac ndi dung dé
nghi thay d6i, b6 sung (gém ndi dung
da duogc phé duyét va ndi dung dé nghi
thay d6i, bd sung).

duyét vi da duoc luu
trén hé théng, hon nira
noi dung nay khoéng
thuoc noéi dung tham
dinh ho so thay doi, bd
sung

2 Mau nhén mGi (neu co thay dol)

3. Giai trinh vé viéc thay d6i, bd sung quy
cach dong goi thtr cap 1a phd hop véi lidu
dung da dugc duyét trong huéng dan st
dung.

Bang tong hop so sanh cac noi dung dé nghi thay
d6i, bd sung (gom noi dung di duoc phé duyét
va ndi dung dé nghi thay doi, bo sung).
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29. MiV-PA41- | Noi dung thay doi MiV-PA41- Danh | Cuc QLD dé xuat sira | Swra lai ndi dung thay doi ciia MiV-PA41 nhu
- Danh muc | muc thudc san xuét trong nudc duoc | ndi dung tai MiV-PA41 | sau:
thudc  san | cap phép luu hanh bai mot trong cac co | dé pha hop véi quy “Noi dung thay dbi 41 (MiV-PA41)- Bo sung
Xuét trong | quan quan 1y dugc cua nudc thudc | dinh tai diém ¢ khoan 1 thong tin cong b6 thudc thudc danh muc thude
nudc dugc | danh sich SRA quy dinh nhu sau: Diéu 4 va khoan 4 Piéu | sin xuét toan bd trén diy chuyén san xuat dat
cap phép luu | * Piéu Kién cin dap ung: 38 Théng tu s6 nguyén tic, tiéu chuin EU-GMP hoic twong
hanh boi | 1. Thude san xudt toan bo trén day | 40/2025/TT-BYT ngay | dwong duoc co quan quén 1y duoc ciia nuée
mot  trong | chuyén san xuét tai Viét Nam. 25/10/2025 cua Bo thudc danh sach SRA hoic EMA cip phép luu

cac co quan
quan ly duoc
cua  nudc
thudéc danh
sich  SRA
(Phu lyc II)

2. Thudc dugc cap phép luu hanh bai
co quan quan ly SRA quy dinh tai
khoan 9 Piéu 2 Théng tu nay co cling
cac tiéu chi sau: cong thirc bao ché,
quy trinh san xuat, tiéu chuin chat
luong, phuong phap kiém nghiém;
duoc chat, td duoc phai c6 cung ti€u
chuan chét luong, co s¢ san xuat, dia
diém san xuat

* Ho so can ndp bao gom:

1. Gidy to phap 1y do co quan quan Iy
dugc cua nude thuoe danh sach SRA
cap gom ndi dung t01 thiéu sau day: tén
thudc, hoat chat, ndong d6 hodc ham
lugng hoat chét, dang bao ché, tén va
dia chi co s& san xut, co xac nhan
thudc duoc cip phép luu hanh tai nudce
do.

2. Bang ké khai cac thong tin dé chtng
minh thuéc luu hanh tai Vigt Nam va
thude duoc nudce thude danh sach SRA
cap phép luu hanh cé cing cong thirc
bao ché, quy trinh san xuat, tiéu chuan
chat luwong, phuong phap kiém
nghi¢m; duoc chit, td duoc phai co

truong BO Y té quy
dinh viéc dau thau
thudc tai cac co sd y té
cong lap

hanh:

* Piéu kién can dap wng:

1. San xuét toan b trén diy chuyén sian xuit
thudc dat nguyén tic, tiéu chuan EU-GMP
hoiic diy chuyén san xuit thudc dat nguyén
tic, tiéu chuin twong dwong EU-GMP va
dwoc co quan quan ly dwoc Viét Nam cong b6
dap ung nguyen tic, tiéu chuin EU-GMP
hoic nguyén tic, tiéu chuin twong duwong EU-
GMP;

2. Pugc co quan quan ly duge cia nudc thuge
danh sach SRA quy dinh tai khoan 9 Diéu 2
Théng tw nay hoic EMA cép phép lwu hanh.
3. Thudc lvu hanh tai Viét Nam va thude duge
co quan quan ly dwoc cua nudc thugc danh
sach SRA hoac EMA cap phép luu hanh phal
¢o cung cong thirc bao che, quy trinh san xuat
tiéu chuin chit lu’O'ng, phwong phap kiém
nghiém; dwoc chit, ta dwoc phai c6 cung tiéu
chuin chat lwgng, co’ sé san Xuit, dia diém san
Xuét.

* Ho so can ndp bao gom:

Truong hop 1: Thube chwa dwge cong bd

1. Tai liéu chitng minh dwgc co quan quan ly
dwoc Viét Nam cOng b6 dap wng nguyén tic,
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cung tiéu chuan chat luong, co sd san
xuat, dia diém san xuat.

tiéu chuan EU-GMP hoiic nguyén tic, tiéu
chuin twong duwong EU-GMP.

2. Gidy to phap ly do co quan quéan ly dwoc
cua nwéc thudgc danh sdch SRA hoac EMA
cap c6 di chir ky, tén nguwoi ky, diu xac nhén
clia co' quan quan ly nha nuéc c6 thim quyén
cua nwoc cap giay tor phap ly va phai dwec
hop phéap hoda ladnh sy theo quy dinh (ban
chinh hoac ban sao c0 chirng thurc);

Truong hop gidy to phap ly dwoc cip 1a ban
dién tir, bao gom ca truong hop khong co di
chir ky, tén ngwoi kY va dau xac nhén cia co
quan quén ly nha nuge co tham quyen cua
nwéce cap glay to phap ly, co sé giri két qua ty
tra ctru giay to’ phap ly tir website tleng Anh
cia co quan cap giay to phap ly co dong dau
xac nhan cua co sé' kém theo van ban cung cap
thong tin vé dwong din tra ciru triee tuyén dén
B Y té (Cuc Quan ly Dwoc). Co sé diang ky
phai chiu trach nhiém truéc phap luit vé tinh
hop phép, tinh chinh xéc cia cac gidy to,
thong tin nay va két qua tw tra ciru clia co's6;

Glay to' phap ly phai bao gom noi dung t0i
thiéu sau day: tén thuoc, hoat chat, nong do
hoac ham lwong hoat chit, dang bao ché, tén
va dia chi co sé sian xuat, cO xac nhan thudc
dwoce cAp phép lwu hanh tai nwée do.

3. Bang ké khai cac thong tin va cac tai li¢u
(B4o céo tham dinh ho so dang Ky cia nudc
SRA, EMA hoac hd so' san xuat thudc xuét
sang thi truomg SRA, hoic gidy x4c nhén ciia
Co quan tham quyén SRA,..) dé chirng minh
thudc lwu hanh tai Viét Nam va thudc dwoe co
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quan quén ly dugc cia nudce thufe danh sach
SRA hoac EMA cap phép luu hanh c6 cung
COng thirc bao ché, quy trinh san xuit, tiéu
chuan chat lwgng, phwong phap kiém
nghiém; duoc chit, ta dwoe phai ¢ cung tiéu
chuin chit lwong, co sé san xuit, dia diém san
xuat theo quy dinh tai Mau 16/TT ban hanh
kem theo Théng tw nay.

Truwong hop 2: Thudc di dwoc cong bd va co
thay doi trong qua trinh lwu hanh

1. Cap nhat Giay to phap |y do co quan quan
ly dwge ciia nwéoe thuge danh sach SRA hoac
EMA:

Co sé ndp gidy to phap 1y do co quan quan 1y
dwoc ctia nwéc thuoc danh sdch SRA hoic
EMA cép c0 di chir ky, t&n ngudi ky, dau xac
nhén ciia co' quan quan 1y nha nwée ¢d thim
quyén ciia nuée cap gidy to phap 1y va phai
dwoc hop phdp hda lanh sy theo quy dinh
(ban chinh hoic ban sao c0 chirng thuec).
Truong hop gidy to phap Iy dwoc cip 12 ban
dién tir, bao gom ca truwong hop khong cd di
chir ky, tén nguwoi ky va diu xac nhén cia co
quan quén ly nha nuge co thAm quyén cua
Nudc cap giay tor phap ly, co sé giri két qua tu
tra clru giay to phap ly tir website tiéng Anh
cua co quan cap giay to phap ly co dong dau
xac nhan cua co s’ kém theo van ban cung cap
thong tin vé dwong din tra ciru trye tuyén dén
B Y té (Cuc Quan 1y Dwoc). Co sé diang ky
phai chiu trach nhiém truéc phap luit vé tinh
hop phép, tinh chinh xac cia céc gidy to,
thong tin nay va két qua tu tra clru ciia co sé;
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Glay to' phap ly phai bao gom noi dung t0i
thiéu sau day: tén thuoc, hoat chat, nong do
hoic ham lwong hoat chit, dang bao ché, tén
va dia chi co s¢' san xuit, ¢4 xac nhan thudc
dwoc cap phep lwu hanh tai nwoc do.

2. Thay déi lién quan dén cong thirc bao ché,
quy trinh san xuit, tiéu chuin chat lugng,
phwong phap kiém nghiém; dwec chit, ta
dwge phai c6 cung tiéu chuén chit lwong, co
s& san xuat, dia diém san xuat:

Co s& cung cap phé duyét thay ddi trén tai
nuwéc SRA/EMA va phé duyét thay doi tai Viét
Nam dé chirng minh sw twong dong

30.

Mot 50
huéng dan
chung (Phuy
luc II)

Tai muc 3 thudc Noi dung mot sb
huong dan chung quy dinh:
“3. Poi véi thuoc nguyén liéu lam
thudc da duoc cap gidy dang ky luu
hanh c6 nhitng thay ddi, b6 sung chua
dugc phan loai cu thé trong phu luc nay
(trr nhitng truong hop dugc quy dinh
tai khoan 2 Diéu 55 Luét Duoc), cac
thay doi lién quan dén ta duoc duoc
quy dinh tai cac ndi dung MiV-N3 va
MiV-NG, cac thay d6i lién quan dén
duge chat va/hoic thanh pham duoc
quy dinh tai ngi dung MiV-NG6 (trong
truong hop tiéu chuin ap dung theo
phién ban hién hanh) khong bit budc
co s& phai ndp ho so dang ky céac thay
d6i, bo sung nay dén Cuc Quan ly
Duorc.

Co s0 phai thuc hién va luu triv

- Cuc QLD da ra soat
Muc 3 cua Noi dung
huéng dan chung tai
Phu luc IT va d& xuit sira
lai cho théng nhat 1a doi
v6i cac noi dung thay
d6i, bd sung chua duoc
phan loai cu thé trong
phu luc nay khong bat
budc co s phai nop hd
so dang ky cac thay dbi,
bd sung dén Cuc Quan
Iy Duogc, truong hop co
s& tw nguyén nop hd so
thi phai duoc phé duyét
trude khi thuc hién ddi
Vvé6i nhimng thay doi lién
quan dén hd so k¥ thuat
hoic hinh thiic thay doi

Stra nd1 dung tai muc 3 nhu sau:

“3.Pbi v6i thude, nguyén lidu 1am thude da duoc
cap gidy dang ky luu hanh c6 nhimg thay dbi, bd
sung chwa dwge phan loai cu thé trong phu luc
nay (trtr nhirng truong hop dugc quy dinh tai
khoan 2 Diéu 55 Luat Duoc), cac thay doi lién
quan dén ta duoc duoc quy dinh tai cac ndi1 dung
MiV-N3 va MiV-NG, cac thay d6i lién quan dén
dugc chat va/hoic thanh pham duge quy dinh tai
n6i dung MiV-N6 (trong truong hop tiéu chuan
ap dung theo phién ban hién hanh) khong bat
budc co sé phai ndp hd so ding ky cac thay
ddi, b6 sung nay dén Cuc Quan ly Duge.

Co s6 phai thue hién va luu trit hd so tai
co so theo quy dinh dbi véi cac ndi dung thay d6i
MiV-N3 va MiV-N6. Truong hop co so tu
nguyén ndp hd so dang ky thay doi bd sung ddi
v6i cac ndi dung trén cod thé ndp cac tai liéu dugc
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ho so tai co s¢ theo quy dinh d6i véi
cac noi dung thay ddi MiV-N3 va
MiV-N6. Truong hop co s¢ tw nguyén
ndp ho so dang ky thay d6i bd sung dbi
v6i cac ndi dung trén c6 thé nop céc tai
liéu dugc quy dinh tai cac ndi dung
MiV-N3, MiV-N6 tuong tng hodc cac
tai liéu lién quan theo hudng dan cua
EMA hoac US-FDA hoac WHO;

Déi voi cac ndi dung thay doi,
bod sung chua dugc phan loai cu thé
trong phu luc ndy, co s ndp hd so theo
hinh thitc thay doi phai duoc phé duyét
trude khi thyc hién dbi véi nhiing thay
d6i lién quan dén ho so ky thuat hodc
hinh thtrc thay d6i thong bao ddi véi
cac thay d6i hanh chinh. HO so can nop
bao gdm don ding ky va cac tai liéu
lién quan dé Cuc Quan 1y Dugc xem

b5

Xxét”.

thong bao doi véi cac
thay d6i hanh chinh. Hb
so can nop bao gém don
dang ky va céc tai licu
lién quan dé Cuc Quan
Iy Dugc xem xeét.

- Bo sung noi dung quy
dinh s6 luong ti da noi
dung TPBS c¢6 thé cling
nop trong 01 ho so. Ly
do: hién nay c6 nhiéu hd
so TPBS nop rat nhiéu
n6i dung thay doi, bd
sung trong cung 1 hd so
gay kéo dai thoi gian
tham dinh hd so nén
khéong dap tng tién do
theo quy dinh. Xin ¥
kién T soan thao ddi
v6i ndi dung nay dé phu
hop véi thuc tién va kha
thi.

quy dinh tai cac ndi dung MiV-N3, MiV-NG6
tuong ung hodc cac tai li€u lién quan theo hudng
dan ctia EMA hoic US-FDA hoic WHO;

Poi véi cac noi dung thay doi, bo sung
chua dwgc phan loai cu thé trong phu luc nay,
trwomng hop co sé tw nguyén ngp ho so thi phai
dwgc phé duyet truwéc khi thuc hién ddi véi
nhirng thay ddi lién quan dén ho so ky thuat
hoac hinh thirc thay doi thong bao d6i véi cac
thay d6i hanh chinh. Ho so' cin ndp bao gom
don ding Ky va cac tai liéu lién quan dé Cuc
Quan ly Dugc xem xét.”.

31.

Chua co

Chua co

Thong tu c6 bo sung
noi dung quy dinh tai
Quy ché hoat dong cua
Hoi ddng va quy ché
hoat dong ctuia chuyén
gia tham dinh.

B6 sung:

- Phy luc VI. Quy dinh t6 chuc, hoat dong cia
hoi dong tu van cap giay dang ky luu hanh
thudc, nguyén liéu lam thUOc

- Phu lyc VII. quy dinh t6 chic va hoat dong
ctia chuyén gia tham dinh ho so dé nghi cép, gia
han, thay doi, bd sung thude, nguyén li¢u lam
thudc;

- Phu luc VIII: Quan ly xung dot lg1 ich cua
thanh vién Hoi ddng va chuyén gia thim dinh
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STT | Piéukhoan | Quy dinh hién tai/ Noi dung khé | Y kién dé xuat —ly do | Noi dung giai trinh, tiép thu
khiin, viréng mic
ho so ding ky thudc.
32. Cic  biéu
miu
33. Chuwa cé Chua co Thong tu c6 bd sung B6 sung cac biéu mau:
noi dung quy dinh tai - Mau 12/TT. Ly lich khoa hoc
Quy ché hoat dong cua | - Mau 13/TT. Phiéu xin ¥ kién c4c thanh vién hoi
Hoi ddng va quy ché ddng va cac chuyén gia doc 1ap;
hoat dong cta chuyén | - Mau 14/TT. Ban cam két bao mat thong tin;
gia tham dinh - Mau 15A/TT. Ban cong b vé xung dot lgi ich
cua Hoi dong;
- Mau 15B/TT. Ban cong bd vé xung dot loi ich
cua chuyén gia.
- Mau 16/TT. Bang so sanh thdng tin thudc san
xuét luu hanh tai Viét Nam va thudc duoc nuée
thudc danh sach SRA hoac EMA cap phép luu
hanh.
34. - Mau | - Mau 4A/TT- Pon dé nghi cip gidy | B6 sung thém thong tin | - Stra Mau 4A/TT:
AAITT- Pon | ding ky lwu hanh thudc, nguyén liu | lién quan dén thudc dé | + Ghi rd théng tin cua co s& san xuat thudc thanh
dang ky luu | 1am thude; chuyén gia c6 co so | pham.
hanh thudc, tham dinh - Stra MAu 4B/TT:

nguyén li¢u
lam  thudc
(dang ky lan
dau);

- Mau
4B/TT- bon
dé nghi gia
han gidy
dang ky luu
hanh thudc;
nguyén li¢u

- MAu 4B/TT- Pon d¢ nghi gia han
gidy dang ky luu hanh thudc; nguyén
liéu lam thuoc;

+ Pay di ndi dung nhu Pon ding ky cdp 1an dau
(ké khai thong tin vé cong thic bao ché)

+ Thong tin bat budc vé co sd dang ky, co sd san
Xuét.

+ Co s6 dit gia cong thudc hodc co s& chuyén
giao cong nghé san xuat thudc (néu co)

- Stra Mau 4C/TT: b6 sung:

+ Pay du ndi dung nhu Pon ding ky cAp an dau
(ké khai thong tin vé cong thirc bao ché, dia chi
NSX, ...)

+ Noi dung d& nghi cong b cua thube di duoc
cong bd BDG, SPTC, TPSH, lc, cong bd
nguyén li¢u,
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Diéu khoin

Quy dinh hién tai/ Noi dung kho
khan, viedng mac

Y kién dé xuit — ly do

Noi dung giai trinh, tiép thu

lam thuoc;

- Mau
AC/TT- Pon
dé nghi thay
d6i, bd sung
gidy dang ky
luu hanh
thudc,
nguyén li¢u
lam thudc

- Méu 4C/TT- Don dé nghj thay doi, bd
sung gidy dang ky luu hanh thudc,
nguyeén li¢u lam thudc




