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

S6:  [2023/TT-BYT Ha Néi, ngay  thang  ndm 2023

THONG TU ,
Quy dinh vi¢c ding ky luu hanh doi véi thudc gia cong,
thuoc chuyén giao cong nghé tai Viét Nam

Can civ Ludt Dwoc sé 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nam 2016;

Can civ Ludt Thirong mai s6 36/2005/QH11 ngay 14 thang 6 ndm 2005;

Can cir Ludt Quan 1y ngoai thiwong sé 05/2017/QHI14 ngay 12 thang 6
nam 2017;

Can cir Ludt Chuyén giao céng nghé sé 07/2017/QHI14 ngay 19 thang 6
nam 2017,

Can cir Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 ndam 2017 ciia Chinh
phii vé quy dinh chi tiét mot Sd diéu va bién phdp thi hanh Ludt Duoc;

Can cu Nghi dinh 0 155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 nam 2018 cua
Chinh phii sira d6i, b6 sung mét sé quy dinh lién quan dén dieu kién dau tw kinh
doanh thudéc pham vi quan 1y nha nuée cia Bo Y té;

Can cir Nghi dinh s6 69/2018/ND-CP ngay 15 thang 5 ndm 2018 ciia Chinh
phii quy dinh chi tiét mét Sd diéu ciia Ludt Quan ly ngoai thuong,

Can cir Nghi dinh s6 95/2022/ND-CP ngay 15 thang 11 nam 2022 cua Chinh
phii quy dinh chike nang, nhiém vu, quyén han va co cdu t6 chirc ciia B6 Y té;

Theo dé nghi ciia Cuc truéng Cuc Qudn 1y Duoc;

Bé truong B Y té ban hanh Théng tw quy dinh viéc dang ky luu hanh doi
véi thuoc gia cdng, thudc chuyén giao cong nghé tai Viét Nam.

Chuong I
QUY PINH CHUNG

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

1. Thong tu nay quy dinh chung vé dang ky luu hanh thudc gia cong,
thude chuyen giao cong ngh¢ san Xuat tai Viét Nam; ho so, thu tuc cép, gia
han, thay d6i, bo sung, thu hoi gidy dang ky luu hanh thude gia cong, thude
chuyén giao cong nghé (thudc hoa duge, vac xin, sinh pham, thudc dugc liéu)
tai Viét Nam.

2. Thong tu nay ap dung ddi v6i co quan, to chitc, c4 nhan trong nudc va
nude ngodi lién quan dén hoat dong gia cong thude, chuyén giao cong nghé thude
tal Viét Nam.

Piéu 2. Giai thich tir ngi

Trong Thong tu nay, cac tur ngir dudi day dugc hiéu nhu sau:

1. Gia céng thuéc 1a hoat dong san xuat thudc theo hop dong gia Cong phu
hop vé6i quy dinh phap luat dé co so nhén gia cong thuc hién mot, mot s6 hoac
toan b cong doan trong qua trinh san xut thude theo yéu cau cua co s¢ dit gia
cong va nhan chi phi.

2. Chuyén giao céng nghé san xudt thuéc 13 hoat dong chuyén nhuong
quyén so hitu cong nghé hodc chuyén giao quyén st dung cong nghé san xuat



thudc tir co s& ¢d quyen chuyén giao cong nghé sang co s nhan cong nghe dé
thie hién mot, mot s6 hodc toan bd cong doan trong qué trinh san xuat thudc theo
hop ddng giita hai bén phu hop véi quy dinh phép lut.

3. Co s6 dat gia cong thude 1a bén cung cip mot phan hodc toan bd nguyén
liéu, vat liéu, quy trinh san xuat, hd so k¥ thuat chiing minh thudc bao dam chat
lwgng, an toan, hiéu qua cho co s& nhan gia cong thudc dé dit gia cong san xuat
thudc theo hop dong gia cong gitta hai bén.

4. Co s¢ nhdn gia céng thuéc 13 bén st dung mot phan hodc toan bod
nguyén li¢u, vat li€u, quy trinh san xuét, ho so k¥ thuat ctia co s& dat gia cong
thudc dé thuc hién mot, mot sé hodc toan bd cong doan san xuét thude theo yéu
cau cta co s& dit gia céng thudc va nhan chi phi theo hop dong gia cong giira
hai bén.

5. Co so chuyen giao cong nghé san xudt thuéc 12 bén co quyén so hitu
cong ngh¢ hodc quyén su dung cong nghé san xuat thudc theo quy dinh cia phap
luat thue hién chuyén nhuong quyén so hiru cong ngh¢ hoac chuyén giao quyén
st dung cong nghé san xuét thudc cho co so nhén chuyén giao céng nghé san xuét
thuoc dé tmg dung trong mot, mot sd hodc toan bd cong doan cua quy trinh san
xuat thude.

6. Co so nhdn chuyén giao cong nghé san xudt thuoc la bén tiép nhan
quyen s0 hitu cong ngh¢ hodc quyen str dung cong ngh¢ san xuat thudc tir co so
chuyén giao cong ngh¢ san xuat thudc theo hop dong giira hai bén dé ung dung
trong mot, mdt s6 hodc toan bo cong doan cua quy trinh san xuat thudc.

7. Thuéc dat gia cong la thudc da co gidy ding ky luu hanh tai Viét Nam
hodc chua c6 gidy ding ky luu hanh tai Viét Nam duoc co s¢ dat gia cong thudc
dat san xuat mot, mot s hoic toan bo cac cong doan tai co s& nhan gia cong
thudc theo hop dong gia cong gitta hai bén.

8. Thudc gia cdng la thudc duoc san xuat mot, mot sd hodc toan bo céc
cong doan bdi co s¢ nhan gia cong thude cho co sé dit gia cong thude theo hop
dong gia cong giira hai bén.

9. Thudc trude chuyén giao cong nghé la thude da c6 gidy dang ky luu hanh
tai Viét Nam hodc chua c6 gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam dugC co so
chuyén giao cong nghé san xudt thuéc chuyén nhuong quyén so hiru cong nghé
hoac chuyen giao quyén st dung cong ngh¢ cho co so nhan chuyén giao cong
nghé san xuét thuoc dé tmg dung trong mot, mot s6 hodc toan bd céng doan cla
quy trinh san xuét thudc.

10. Thudc chuyén giao cong nghe la thudc duoc san xudt mot, mot s hodc
toan bd cong doan cua quy trinh san xuat thudc boi co s nhén chuyen giao cong
nghé san xuat thudc tir co s& chuyén giao cong nghé san xuét thudc theo hop dong
gitra hai bén.

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

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

Ngoai cac quyén va nghia vu theo quy dinh tai Piéu 181 Luat Thuong mai
va khoan 1 Diéu 42 Nghi dinh s6 69/2018/ND-CP ngay 15 thang 5 nam 2018 cua



Chinh phu quy dinh chi tiét mot s6 diéu cua Luat Quan 1y ngoai thuong (sau day
goi tit 1a Nghi dinh s6 69/2018/ND-CP), co so dit gia cong cd quyén, nghia vu va
trach nhiém cu thé sau day:

1. Quyén cua co so dit gia cong thude:

a) Pugc uy quyén cho co sd co du diéu kién dé dung tén dang ky thude
theo quy dinh cua phép luat;

b) Pugc dimg tén ding ky thude gia cong khi thudc mdt trong cac trudng
hop sau day:

- C6 giay ching nhan du diéu kién kinh doanh duoc véi mot trong cac hinh
thtrc kinh doanh: san xuét, ban budn, xuit khau, nhap khéu thude, nguyén li¢u lam
thudc doi véi co so dit gia cong thude ciia Viét Nam;

- C6 gidy to phap 1y do co quan quan ly c6 thAm quyén nudc ngoai cap cho
phep thyc hién it nhat mot trong cac hinh thire kinh doanh sau: san Xuat, ban
budn, xuat khau, nhap khau thudc, nguyén liéu lam thudc va glay phép thanh lap
Vin phong dai dién tai Viét Nam d6i voi co s dit gia cong thude ctia nudc ngoai.

2. Trach nhiém cua co so dit gia cong thude:

a) Co so dit gia cong thude dung tén diang ky thube gia cong cd trach
nhiém tuan thu quy dinh tai Diéu 3 Thong tu s 08/2022/TT-BYT ngay 05 thang
9 nam 2022 cta Bo truong Bo Y té quy dinh viéc dang ky luu hanh thude, nguyén
liéu 1am thudc (sau day goi tit 1a Thong tu sb 08/2022/TT-BYT);

b) Cung cap cho co so nhan gia cong thudc:

- Mot phan hodc toan bd nguyén liéu, vat liéu, ho so k¥ thuat bao gom quy
trinh san xudt, tiéu chuan chat luong va phuong phap kiém nghiém cua nguyén
liéu ban dau, ban thanh pham, thanh pham, phu liéu ctia cong doan dit gia cong;

- Céc ho so, tai lidu khac lién quan dén viéc dang ky luu hanh thubc gia
cong va gia cong thudce.

¢) Chiu trach nhiém déi voi tinh hop phap, trung thuc Ve quyen sO hiru tri
tué cta thudc gia cong, nguyén liéu, vat liéu, quy trinh san xuat, hd so k¥ thuat
chuyén giao cho co so nhan gia cong thudc;

d) Phéi hop voi co sé dang ky thude thyuc hién viée cap nhat tiéu chuan chat
luong thudc, nguyén liéu lam thuéc theo quy dinh tai Thong tu s
11/2018/TT-BYT ngay 04 thang 5 nam 2018 cta Bo truong B Y té quy dinh vé
chat luong thude, nguyén liéu 1am thudc, Thong tu s6 03/2020/TT-BYT ngay 22
thang 01 nam 2020 cta Bo truéng BO Y té stra ddi, bd sung mot s6 diéu cua Thong
tu s6 11/2018/TT-BYT ngay 04 thang 5 nam 2018 cua Bo truong Bo Y té quy dinh
vé chat luong thude, nguyén liéu 1am thudc;

d) Kiém tra, gidm sat co s& nhan gia cong thudc vé viée thuc hién san xuét
thudc gia cong theo dang nguyén lidu, vat liéu, ho so, tai liéu da chuyén giao, ho
so dang ky thudc da duoc phé duyét nham bao dam thuc hién dung c4c thoa thuin
trong hop dong gia cong va tuan tha Thuc hanh tt san xuat thude, nguyén liéu
1am thubc (GMP);

e) Chiu trach nhi€ém vé chat luong, an toan, hi¢u qua cua thude gia cong;

g) Bao c4o hoac phdi hop véi co so dang ky thude gia cong (trong trudng
hop co so dit gia cong thude khong phai 14 co s¢ dang ky thude) bao cdo theo dbi,



danh gia an toan, hiéu qua cua thudc gia céng theo quy dinh tai khoan 2 Diéu 5
Thong tu s6 08/2022/TT-BYT.

h) Chiu trach nhiém thong bao dén co s nhan gia cong thude, co s ding
ky thudc gia cong trong cac truong hop sau:

- Khi ¢6 cac van dé lién quan dén thudc dat gia cong vé tinh an toan, hiéu
qua,

- Khi c6 cac thay d6i, bd sung vé hd so ky thuat cua thudc dit gia cong
trong qua trinh luu hanh;

- Khi ¢6 quyét dinh thu hdi gidy dang ky luu hanh thudc dat gia cong tai bat
ky nuéc nao trén thé gisi.

3. Co so dang ky thudc gia cong co trach nhiém phdi hop véi co s dit gia
cong thudc, co s¢ nhan gia cong thudc thong bao bang van ban cho Cyc Quan ly
Duoc trong thoi han 30 ngay, ké tir ngdy c6 quyet dinh thu hoi gidy dang ky luu
hanh thubc dat gia cong tai bat ky nudc nao trén thé gidi (trong thoi han gidy dang
ky Iuu hanh cia thudc gia cong con hi¢u lyc) va thuc hién cac trach nhi¢m khac
quy dinh tai Diéu 3 Théng tu s6 08/2022/TT-BYT.

4. Thuc hién cac quyén, nghia vu va trach nhiém khéc theo quy dinh cua
phap luat c6 lién quan.

Piéu 4. Quyén va trach nhiém cuaa co’ s¢ nhan gia cong thudc

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

1. Quyén cua co s nhan gia cong thudc:

a) Puoc nhan gia cong dé san xuat thudc phu hop vo1 pham vi kinh doanh tai
gidy chung nhén du diéu kién kinh doanh duoc d6i vOi truong hop co s6 nhén gia

cong thude 1a co so san xuat tai Viét Nam da dugc cap gidy ching nhan du diéu
kién kinh doanh dugrc;

b) Bugc nhén gia cong dé san xuat thudc phu hop véi pham vi hoat dong tai
gidy chimg nhan GMP ddi véi truong hop co s& nhan gia cong thude 13 co so ¢o
hoat dong duoc nhung khong vi muc dich thwong mai quy dinh tai diém a khoan
1 Dicu 35 ctia Luat Duoc;

¢) Pugc dimg tén dang ky thudc gia cong khi dugc co s dit gia cong thude
iy quyén.

2. Trach nhiém cua co s nhan gia cong thudc:

a) Thyuc hién trach nhiém cta co sd san xuét thudc theo quy dinh tai Diéu 4
Thong tu s6 08/2022/TT-BYT;

b) Chi dugc gia cong thude phu hop véi pham vi Kinh doanh tai gidy chimg
nhan du diéu kién kinh doanh dugc di dugc cap hoic pham vi hoat dong tai gidy
ching nhan GMP ddi véi co sé co hoat dong dugc nhung khong vi muc dich
thuong mai quy dinh tai diém a khoan 1 Diéu 35 cua Luat Dugc;

¢) Thyc hién gia cong thudc theo dung nguyén liéu, vat liéu, quy trinh san
xuét, ho so k¥ thuat do co so dit gia cong chuyén giao va bao dam chét luong
thudc theo dung hd so dang ky thude, tuan thu theo yéu cau GMP va yéu cau cia



co sO dat gia cong thudc trong hop dong gia cong. Luu trir cac hd so, tai liu, mau
thudc lién quan dén qué trinh san Xuat thudc gia cong va cung cip hd so cho co
quan quan 1y nha nude c¢6 thAm quyén khi duoc yéu cau;

d) Chi dugc thuc hién nhiing thay d6i lién quan dén cong thirc bao ché
thudc; quy trinh san xuat; tiéu chuan chat luong nguyén ligu; ti€u chuan chat
lugng thudc thanh pham tén thuong mai d6i véi thude gla cong dap ung quy dinh
tai diém a khoan 1 Piéu 6 Thong tu nay khi thuoc dit gia cong co cac thay doi
turong umg da dugc co quan quan ly co thAm quyén phé duyét va chi dugc thuc
hi¢n thay d6i, bd sung ddi véi thude gia cong khi co s¢ dat gia cong thudc yéu
cau, dugc Cuc Quan Iy Duoc phé duyét dbi voi cac thay d6i, bo sung nay;

d) Thuc hién cac quy dinh vé san xudt, van chuyén, Xuat nhap khau, luu
hanh, st dung, huy, giao nhan, bao cdo, hd so, sb sach va luu gilt ching tu, tai
lidu c6 lién quan dén thubc, nguyén liéu lam thudc dbi vai thube gia cong 1a thude
phai kiém soat dic biét theo quy dinh tai Nghi dinh sé 54/2017/ND-CP ngay 08
thang 5 ndm 2017 cta Chinh phu vé quy dinh chi tiét mot sé diéu va bién phap thi
hanh Luat Dugc (sau ddy goi tit 1a Nghi dinh sb 54/2017/ND-CP), Nghi dinh s
155/2018/NP-CP ngay 12 thang 11 ndam 2018 cua Chinh phu sta doi, bd sung
mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thugc pham vi quan ly
nha nude cua BO Y té (sau day goi tat 1a Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP), Thong
tu 0 20/2017/TT-BYT ngay 10 thang 5 nam 2017 cua B¢ truong B Y té quy
dinh chi tiét mot s6 diéu cua Luat dugc va Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08
thang 5 nam 2017 ctia Chinh phu vé thubc va nguyén liéu 1am thubc phai kiém
soat dic biét (sau day goi tit 1a Thong tu s6 20/2017/TT-BYT) va cac quy dinh
khac c6 lién quan d6i v6i thude kiém soat dac biét;

e) Thyc hién thu tuc dé nghi cap gidy phép gia cong dé thuc hién viéc gia
cong thube cho co so dit gia cong 1a thuong nhan nudc ngoai theo quy dinh tai
khoan 4 Piéu 38 Nghi dinh s6 69/2018/ND-CP.

3. Thuc hién cac quyén, nghia vu va trach nhiém khac theo quy dinh cua
phap luat co lién quan.

Piéu 5. Hop ddng gia cong

Ngoai viéc dap ung cac ndi dung quy dinh tai Piéu 39 Nghi dinh s6
69/2018/ND-CP, hop dong gia cong thude phai c6 ndi dung sau day:

1. Thoa thuan viéc cung tng nguyén liu, vat liéu. Viéc cung cap ho so k¥
thuat cua co s¢ dat gia cong thudc cho co so nhan gia cong thudc bao gdm: quy
trinh san xuét, tiéu chuan chat lugng, phuong phap kiém nghiém nguyén liéu ban
dau, ban thanh pham, thanh pham, phu liéu va cac tai liéu khac lién quan dén viéc
san xuat gia cong thudc.

2. Quyén va trach nhiém cia co s dit gia cong thudc, co sé nhan gia cong
thudc va co so ding ky thude (néu co):

a) Trong tung cong doan cua qua trinh san xuat thudc gia céng vé quy trinh
san xuat, kiém tra chat lugng, bao quan, van chuyen nguyén liéu ban dau, ban
thanh pham, thanh pham, phu liéu, quy trinh déng g0i, in hodc dan nhan cua thude
gia cong va quy dinh trach nhiém cua co s¢ ky phiéu kiém nghiém timg 16 thanh
pham va phiéu xuat xudong thudc gia cong;



b) V& viéc luu giir cac hd so ghi chép vé san xuat, kiém tra chat luong,
phan phdi, luu hanh thudc, viée luu mau thude, giai quyét cac van dé lién quan
dén chat luong, khiéu nai, thu hoi san phém trén thi truong.

3. Trach nhiém cua co s¢ dat gia cong, co sé nhan gia cong va co s& dang
ky thudc (néu co) ddi véi cac van dé vé so hiru tri tué lién quan dén thudc gia
cong.

4. Quy trinh, tha tuc kiém tra, gidm sat co so san xuat.

5. Lo trinh gia c6ng cac cong doan cla quy trinh san xuat thudc gia cong tai
Viét Nam va trach nhiém cua cac bén lién quan ddi véi thude gia cong quy dinh
tai khoan 2 Diéu 6 Thong tu nay.

6. Céc truong hop hiy bo thoa thuan va trach nhi€ém do vi pham théa thuan.

Pi¢u 6. Ping ky luu hanh thudc gia cong

1. Thudc gia cong khi dang ky luu hanh duge phan loai nhu sau:

a) Thudc gia cong ¢o cung cac nodi dung so voi thudc dat gia cong, bao
gom: cong thic bao ché thudc; quy trinh san xuét; tiéu chuan chat luong nguyén
liéu; tiéu chuan chat luong thudce thanh pham; tén thuong mai;

Truong hop thudc dit gia cong 1a thudc da dugc Bo Y té cong bd biét duge
gbc, sinh pham tham chiéu va thudc gia cong c6 thay doi so voi thudc dit gia
cong vé it nhat mot trong céc tiéu chi tai diém nay (khong bao gom thay d6i tén
thuong mai) hodc cac thay doi khac lién quan dén chat luong thuoc cac thay do6i
nay phai dugc phé duyét boéi co quan quan 1y dugc nude san xuit hodc co quan
quan ly quy dinh tai khoan 9 Piéu 2 Thong tu 08/2022/TT-BYT da cap phép luu
hanh thudc d6 hoic o s¢ dang ky phai cung cap dit liéu chimg minh thuéc gia
cong tuong du’O’ng vé chat lugng so voi thude dit gia cong.

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

2. Béi vé6i thude gia cong co 10 trinh gia cong cac cong doan san xut tai
Viét Nam, dinh ky hang nim ké tir ngay duoc cip glay dang ky luu hanh, co s&
dang ky thudc gia cong hodc co s¢ nhan gia cong thudc quy dinh tai diém a khoan
1 biéu ‘nay phai bao cao tién do thyuc hién gia cong cac cong doan cua quy trinh
san xudt thubc thanh pham tai Viét Nam vé BO Y té (Cuc Quan 1y Dugc) theo
Mau 04/TT — Phu luc 1 ban hanh kém theo Thong tur nay.

3. Hiéu lyc cua gidy dang ky luu hanh thudc gia cong dugc thuc hién theo
quy dinh tai khoan 1, khoan 2 Diéu 8 Thong tu sb 08/2022/TT-BYT.

4. Thoi gian ndp hd so dé nghi gia han gidy ding ky luu hanh thudc gia
cdng thuc hién theo quy dinh tai khoan 4 Diéu 8 Thong tu s6 08/2022/TT-BYT.

Chwong III
QUY PINH CHUNG VE

PANG KY LUU HANH THUOC CHUYEN GIAO CONG NGHE

Piéu 7. Quyén va trach nhiém cia co sé chuyén giao cong nghé san
xuit thudc, co s& diang ky thudc chuyén giao cong nghé

Ngoai cac quyén va nghia vu theo quy dinh tai khoan 1, khoan 2 Diéu 25
ctia Luat chuyén giao cong nghé, co so chuyén giao cong nghé san xuat thudc co
quyén, nghia vu va trach nhiém cu thé sau day:



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

Puoc dimg tén ding ky thudc chuyén giao cong nghé khi thuéc mot trong
cac truong hop sau day:

a) C6 gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dwoc voi mot trong cac
hinh thitc kinh doanh: séan xuét, ban budn, xuét khau, nhap khau thudc, nguyén
liéu lam thude dbi véi co sé chuyén giao cong nghé san xuat thude cta Viét Nam;

b) Co gidy to phap ly do co quan quan ly co thAm quyén nudc ngoai cap
cho phep thue hién it nhat mot trong cac hinh thirc kinh doanh sau: san xuét, ban
budn, xuat khau, nhap khau thube, nguyen liéu lam thubc va gidy phép thanh lap
Vin phong dai dién tai Viét Nam d6i v6i co s chuyén giao cong nghé san xuat
thudc clia nudc ngoai.

2. Trach nhiém cua co s chuyén giao cong nghé san xuét thudc:

a) Co s chuyén giao cong nghé san xuat thuéc dimg tén ding ky thudc
chuyén giao cong nghé cé trach nhiém tuan thu quy dinh tai Diéu 3 Thong tu sd
08/2022/TT-BYT,

b) Cung cap cho co s nhan chuyén giao cong nghé san xuat thude:

- Hb so ky thuat bao gdm quy trinh san xuat, tiéu chuan chit luong va
phuong phap kiém nghiém cta nguyén li¢u ban dau, ban thanh pham, thanh
pham, phu liéu ctia cong doan chuyén giao cong nghé;

- Cac ho so, tai lidu khac lién quan dén viéc dang ky Iuu hanh thudc chuyén
giao cong nghé va chuyén glao cong nghé san xuat thudc;

€) Chiu trach nhiém vé tinh hop phap, trung thuc va quyén so hiru tri tué
ctia ho so, tai liéu chuyén giao cho co s& nhan chuyén giao cong nghé san xuat
thudc;

d) Chiu trach nhiém thong bao dén co s& nhan chuyén giao cong nghé san
xuat thudc, co sd dang ky thube chuyén giao cong nghé trong céc trudong hop sau:

- Khi ¢6 cac van dé lién quan dén thudc truéc chuyén giao cong nghé vé
tinh an toan, hiéu qua;

- Khi ¢6 cé4c thay d6i, bo sung vé ho so k¥ thuat cia thude trude chuyén
giao cong nghé trong qua trinh luu hanh;

- Khi ¢c6 quyet dinh thu hoi glay dang ky Iuu hanh thude trude chuyén giao
cong nghé tai bat ky nudc nao trén thé gioi;

3. Co s¢ dang ky thude chuyén giao cong ngh¢ co trach nhiém phéi hop véi
CO SO chuyen giao cong ngh¢ san xuat thudc, co s& nhan chuyén giao cong nghé
san xuat thudc thong bao bang vin ban cho Cyc Quan ly Dugc trong thoi han 30
ngay ké tir ngay co quyet dinh thu hoi gidy /dang ky luu hanh thuoc trudc chuyén
giao cong ngh¢ tai bat ky nudc nao trén thé gidi trong thdi han glay dang ky luu
hanh cua thubc chuyén giao cong ngh¢ con hiu luc va thyc hién cac trach nhiém
khac theo quy dinh tai Diéu 3 Thong tu s6 08/2022/TT-BYT.

4, Thuc hién cac quyén, nghia vu va trdch nhi€ém khéc theo quy dinh cua
phap luat cé lién quan.



Picu 8. Quyén Vva trach nhiém ciia co' sé¢' nhan chuyén giao cong nghé
san xuit thudc

Ngoai cac quyén va nghia vy theo quy dinh tai Piéu 26 Luat Chuyen giao
cong nghé, co s& nhan chuyén giao cong nghé san xuat thuc c6 quyén, nghia vu
va trach nhiém cu thé sau day:

1. Quyén ctia co sé nhan chuyén giao cong nghé san xuat thudc:

a) Puogc nhén chuyén giao cong nghé dé san xuat thudc phu hop v6i pham vi
kinh doanh tai glay chu’ng nhan du diéu kién kinh doanh dugc d6i vai truong hop
co s¢ nhan chuyen giao cong ngh¢ san xudt thudc 13 co s& san xuat tai Viét Nam
da duogc cap gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh duoc;

b) Pugc nhin chuyén giao cong nghé dé san xuat thue phu hop voi pham vi
hoat dong tai gidy chimg nhan GMP d6i véi truong hop co sé nhan chuyén giao
cong nghé san xuat thudc 1a co s& c6 hoat dong dugc nhung khong vi muc dich
thuong mai quy dinh tai diém a khoan 1 Piéu 35 ciia Luat Dugc;

¢) Puoc dung tén dang ky thudc chuyén giao cong nghé hoic duoc uy
quyén cho co so c6 du diéu kién dé dung tén dang ky thudc theo quy dinh cia
phap luat, trir truong hop cac bén cé thoa thuan khac.

2. Trach nhiém cua co s& nhan chuyén giao cong nghé san xuat thudc:

a) Thuc hién trach nhiém cta co s san xuit thudc theo quy dinh tai Diéu 4
Thong tu sb 08/2022/TT-BYT;

b) Chi duoc san xuét thuéc chuyén giao cong nghé phu hop véi pham vi
kinh doanh tai gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh duoc di dugc cap hoic
pham vi hoat dong tai gidy ching nhan GMP ddi véi co s ¢6 hoat dong dugc
nhung khong vi muc dich thuong mai quy dinh tai diém a khoan 1 Piéu 35 cia
Luat Duoc;

¢) Thuc hién san xuat thudc chuyén giao cong nghé theo dung quy trinh san
xuat, ho so k¥ thudt va bao dam chat luong thudc theo dung ho so ding ky thudc,
tuan thu theo yéu cau GMP va yéu cau ciia co s& chuyén giao cong ngh¢ san xuét
thudc trong hop dong chuyén giao cong ngh¢. Luu trir cac ho so, tai liéu, mau
thudc lién quan dén qua trinh san xuat thudc chuyen giao cong ngh¢ va cung cap
hé so cho co quan quan 1y nha nudc cd tham quyen khi dugc yéu cau;

d) Chi dugc thuc hién nhiing thay d6i lién quan dén cong thirc bao ché
thudce; quy trinh san xuat; tiéu chuan chét luong nguyen lidu; tiéu chuan chét
luong thudc thanh pham; tén thuong mai d6i voi thude chuyén giao cong nghé
dap Ung quy dinh tai diém a khoan 1 Piéu 10 Théng tu nay khi thudc trudc
chuyen giao cong ngh¢ co cac thay d6i twong mg da duoc co quan quan ly c6
tham quyen phé duyét va chi duoc thuc hién thay doi, bo sung 601 v6i thube
chuyén giao cong nghé khi co so chuyen giao cong nghé san xuat thudc thong
béo, dugc Cuc Quan ly Dugc phé duyet d6i voi cac thay doi, bo sung nay;

d) Thyc hién cac quy dinh vé san xuit, véan chuyén, xuat nhap khau, luu
hanh, str dung, huy, giao nhén, bao cdo, hd so, s6 sach va luu gitr ching tu, tai
lidu co lién quan dén thudc, nguyén liéu lam thube d6i véi thude chuyén giao
cong nghé 13 thudc phai kiém soat dic biét theo quy dinh tai Nghi dinh sb



54/2017/ND-CP, Nghi dinh sé 155/2018/ND-CP, Thong tu sé 20/2017/TT-BYT
va cac quy dinh khac c6 lién quan ddi véi thudc kiém soat dic biét;

e) Thuc hién thu tuc ding ky chuyén giao cong nghé theo quy dinh tai Diéu
31 ctia Luat Chuyén giao cong nghé, Diéu 5 Nghi dinh s6 76/2018/ND-CP ngay 15
thang 5 nam 2018 ciia Chinh phil quy dinh chi tiét va hudéng dan thi hanh mot sé
diéu ciia Luat Chuyén giao cong nghé.

3. Thyc hién cac quyén, nghia vu va trach nhiém khac theo quy dinh cia
phap luat c6 lién quan.

Piéu 9. Hop ddng chuyén giao cong nghé

Ngoai viéc dap ung cac néi dung quy dinh tai Dleu 23 cua Luat Chuyén
giao cong nghé, hop dong chuyén giao cong nghé san xuat thubc phai co cac noi
dung sau day:

1. Thoa thuén vé viéc cung cap ho so k¥ thuit cia co so chuyen giao cong
ngh¢ san xuét thudc Cho co s& nhan chuyen giao céng nghé san xuit thudc bao
gém: quy trinh san xuat, tiéu chuén chét lugng, phuong phap k1em nghiém
nguyén liéu ban dau, ban thanh pham, thanh pham phu liéu va cac gidy to khac
lién quan dén viéc chuyén giao cong nghé san xuat thudc.

2. Trach nhiém cua co s& chuyén giao cong nghé san xuat thudc, co sd nhan
chuyén giao cong nghé san xuat thudc va co so ding ky thude dbi véi cac van dé
vé s& hitu tri tué lién quan dén thudc chuyén giao cong nghé.

3. Lo trinh chuyén giao cong nghé san xuit cac cong doan ctia quy trinh san
xuat thudc tai Viét Nam va trach nhiém cua cic bén lién quan d6i voi thude
chuyén giao cong nghé quy dinh tai khoan 2 Diéu 10 Thong tu nay.

4., Céc truong hop huy bo thoa thuan va trach nhi€ém do vi pham théa thuan.

Piéu 10. Pang ky lwu hanh thudc chuyén giao cong nghé

1. Thubc chuyén giao cong nghé khi dang ky luu hanh dugc phan loai nhu
Sau:

a) Thudc chuyén giao cong nghé cd cung cac noi dung so voi thudc trudc
chuyén giao cong ngh¢, bao gom: cong thirc bao ché thudc; quy trinh san xuat;
tiéu chuan chat lugng nguyén liéu; tiéu chuan chét luong thudc thanh pham; tén
thuong mai;

Truong hop thuoc trudc chuyen giao cong nght la thudc di dugc BO Y té
cong bd biét dugce goc sinh pham tham chiéu va thuoc chuyen giao cong nghé cd
thay d6i so v6i thude trude chuyén giao cong nghé vé it nhat mot trong cac tiéu
chi tai diém nay (khong bao gbm thay d6i tén thuong mai) hodc cac thay do6i khac
lien quan dén chét luong thuoc cac thay ddi nay phai dugc phé duyét boi co quan
quan 1y dugc nude san xuét hodc co quan quan ly quy dinh tai khoan 9 Piéu 2
Thong tu 08/2022/TT-BYT da cap phép luu hanh thudc d6 hodc co s¢ dang ky
phai cung cap dir liéu chimg minh thudc chuyén giao cong nghé twong duong vé
chat lugng so véi thude trudc chuyén giao cong nghé.

b) Thubc chuyén giao cong nghé khac khong thudc truong hop quy dinh tai
diém a khoan nay.

2. Dbi véi thuoc chuyén giao cong nghé co 16 trinh chuyen giao cong ngh¢
cac cong doan san xuat tai Viét Nam, dinh ky hang nam ké tir ngay duoc cap gidy
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dang ky luu hanh, co s¢ déng ky thudc chuyén giao cong nghé¢ hodc co so nhan
chuyén giao cong ngh¢ quy dinh tai diém a khoan 1 Diéu nay phai bao cao tién do
thue hién chuyén giao cong ngh¢ cac cong doan cua quy trinh san xuét thudc
thanh pham tai Viét Nam vé Bo Y té (Cuc Quan 1y Dugc) theo Mau 04/TT — Phu
luc 1 ban hanh kém theo Thong tu nay.

3. Hiéu luc cua gidy dang ky luu hanh thudc chuyén giao cong nghé duge
thie hién theo quy dinh tai khoan 1, khoan 2 Diéu 8 Thong tu s6 08/2022/TT-
BYT.

4. Thoi gian ndp hd so dé nghi gia han gidy ding ky luu hanh thudc chuyén
giao coéng nghé thuc hién theo quy dinh tai khoan 4 Piéu 8 Thong tu sb
08/2022/TT-BYT.

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

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

1. Ngon ngir str dung trong ho so dang ky: Ho so dang ky thude gia cong,
thudc chuyen giao cong nghé¢ phai dugc viét bang tleng Viét hodc tleng Anh.
To huong dan st dung thudc va tom tat dic tinh san pham phai dugc viét bang
tiéng Viét.

2. Hb so ding ky thudc gia cong, thudc chuyén giao cong nghé dugc thuc
hién theo mau ban hanh kém theo Thong tu nay: Trang bia (Mau 01/TT — Phy luc
1) va sap xép theo dung trinh tu ciia muc luc (Mau 05/TT — Phu luc 1). Céc tai
liéu sau phai dong thanh cac phan riéng va kém 01 don diang ky:

a) Tai li¢u nghién ctru tuong duong sinh hoc;

b) Tai liéu tién 1am sang, 1am sang.

3. Ho so diang ky c6 ddu x4c nhan cia co s dang ky hodc co so nhan gia
Cong thudc, co s& nhan chuyen giao cong ngh¢ san xuit thudc (co s& san xuét
thudc) & trang dau tién cua mdi phan trong toan bd hd so (chdp nhan diu cta Vin
phong dai dién d6i véi co s ding ky ctia nude ngoai).

Pbi voi tai liGu do co so dat gia cong thudc hodc co sé chuyén giao cong
nghé san xuat thudc cung cap thi tai liéu phai c6 ddu xac nhan cia co so nay.
Truong hop co so dat gia cong thudc hodc co s& chuyén giao cong nghé san xuat
thudc khong str dung dau theo quy dinh clia nuée so tai, co so ding ky thudc gia
cong hoic co so dang ky thude chuyen giao cong nghé phai dong dau xac nhan
trén cac tai liéu nay, cam két vé& viéc nudc so tai cla co sd dit gia cong thudc
hodc co s& chuyen giao cong nghé san xuét thudc khong st dung déu va chiu
trach nhiém vé tinh trung thuc cta cac tai li¢u trén.

4. C4c thude c6 thé dang ky trong cing mot hd so khi co chung cac yéu td
sau: tén thudc; dang bao ché; du:ong dung; tiéu chuan chat lugng thudc; tén va dia
chi nha san xuat (co sO nhan gia cong thudc hodc co sé nhan chuyén giao cong
nghé san xuat thudc); cling cong thirc bao ché, trong do:
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a) Thudc dang ran co chia lidu: C6 cung ham luong dugc chat tinh theo don
vi chia liéu;

b) Céc thudc dang rin khong chia lidu, dang long hodc ban rén cb cung
nong d6 hodc ham lugng duoc chit; cac thudc dang tiém, tiém truyén co cung
noéng do hodc ham luong dugce chat va chat liéu bao bi tiép xtc truc tiép voi
thudc.

5. Quy dinh d6i voi tai liéu trong hd so dé nghi cap, gia han, thay doi, bd
sung gidy diang ky luu hanh thudc gia cong, thue chuyén giao cong nghé thuc
hién theo quy dinh tai Diéu 22 Théng tu s 08/2022/TT-BYT.

6. S6 luong céc tai lidu phai ndp trong hd so d& nghi cap, gia han gidy ding
ky Iwu hanh, cy thé nhu sau:

a) 01 (mot) bo co dy du hd so theo quy dinh tai Piéu 12 Théng tu nay;

b) Ngoai tai liéu theo diém a khoan 6 Piéu nay, yéu cau thém 01 (mot) ban
sa0 day du hd so ddi véi vic xin, sinh pham va 02 (hai) ban sao cac tai liéu gdm don
dang ky, tiéu chuan chat luong va phuong phap kiém nghiém dbi véi cac truong
hop con lai;

¢) 02 (hai) bd mau nhan thudc va to huéng dan sir dung thude du kién luu
hanh c6 du xac nhan cua co so dang ky (chap nhan dau cua Van phong dai dién
d6i véi co s¢ dang ky cua nudc ngoai) hodc co so san Xuat (khong ap dung d6i
v6i ho so dé nghi gia han gidy dang ky luu hanh). Cac nhan thudc dugc gan, thlet
ké trén kho gidy A4. Truong hop nop hd so truc tuyén, co s& chi nop 01 bo miu
nhan thudc va to huéng dan st dung thude.

7. S6 luong cac tai liéu phai ndp trong ho so dang ky thay do6i, bo sung gidy
dang ky luu hanh:

a) 01 (mdt) bo c6 day du cac tai liéu theo quy dinh tai Piéu 15 Thong tu
nay,

b) 02 (hai) bd miu nhin thudc va t& hudng dan st dung thude dé nghi thay
dbi dbi véi truong hop thay d6i nhan, huéng dan su dung, co dau x4c nhan cia co
s& dang ky (chap nhan dau cua Van phong dai dién 601 v0i co s¢ dang ky cua
nudc ngoai) hodc co s& san xuat. Cac nhéan thudc duoc gan, thlet ké trén kho gidy
A4. Truong hop ndp hd so truc tuyén, co s chi nop 01 bé mau nhin thude va to
hudng dan sir dung thude.

8. Quy dinh vé viéc ap dung ho so true tuyén:

Vi¢c ap dung hd so truc tuyén thuc hi¢n theo quy dinh tai khoan 6 Diéu 6
Thong tu s6 08/2022/TT-BYT.

9. Phi dang ky thubc: Co s¢ dang ky thubc gia cong, thude chuyén giao
cong nghé phai ndp phi theo quy dinh cta phap luat hién hanh vé phi va 1é phi.

10. Viéc xac minh tinh xac thuc ciia gidy to phap 1y trong hd so ding ky
thudc gia cong, thubc chuyén giao cong nghé duoc thuc hién theo quy dinh tai
Piéu 12 Thong tu s6 08/2022/TT-BYT.

Piéu 12. HO so dé nghi cAp gidy ding ky lwu hanh d6i véi thude gia
cong, thudc chuyén giao cong nghé

1. H6 so dé nghi cap gidy dang ky luu hanh ddi véi thube gia cong, thude
chuyén giao cong nghé trong truong hop thudc dat gia cong hoidc thude trude
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chuyen giao cong ngh¢ da co gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam con hiéu luc tai
thoi diém nop hd so:

a) Ho so hanh chinh

- Pon diing ky theo Mau 02A/TT — Phu luc 1 ban hanh kém theo Thong tur nay;

- Tai liéu quy dinh tai c4c diém b, ¢, d, g, i, k khoan 1 Diéu 23 Théng tu sb
08/2022/TT-BYT,

- Tai lidu quy dinh tai diém e khoan 1 Piéu 23 Thong tu s6 08/2022/TT-BYT
d6i véi co s dang ky nude ngoai;

- Tai liéu quy dinh tai diém d khoan 1 Diéu 23 Théng tu s6 08/2022/TT-
BYT d6i véi co so ding ky trong nudc;

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

- Hop dong gia cong hodc hop dong chuyén giao cong nghé;

Trudng hop co so dit gia cong thude, co so nhan gia cong thude khong
phai 13 co s¢ dang ky thudc thi hop ddéng gia cong thube phai co chir ky cua
nguoi dai dién theo phap luat cua co s¢ dat gia cong thuée, co s¢ ding ky
thubc va co sé nhin gia cong thude.

- Glay phép gia cong cho thu’O‘ng nhan nudc ngoai quy dinh tai diém e
khoan 2 Piéu 4 Thong tu nay ddi v6i ho so dang ky thudc gia cong;

- Gidy chung nhan dang ky chuyén giao cong nghé theo quy dinh tai khoan
1 Piéu 31 cua Luit Chuyén giao cong nghé ddi v4i ho so diang ky thude chuyén
giao cong nghé;

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

b) Ho so chat lugng:

- Tai liéu chat lugng ddi vé6i thube hoa duogc, vic xin, sinh pham thuc hién
theo quy dinh tai Diéu 13 Thong tu nay;

- Tai liéu chat lwong dbi vai thude duge lidu thuc hién theo quy dinh tai
Piéu 14 Thong tu nay.

c) Tai liéu tién 1am sang, 1am sang ddi véi véac xin, sinh pham thuc hién
theo quy dinh tai Diéu 25, Piéu 26 Thong tu sb 08/2022/TT-BYT.

Yéu cau vé dir liéu 1am sang dé bao dam an toan, hiéu qua va tiéu chi xac
dinh truong hop mién thir, mién mot ) giai doan thua thudc trén 1am sang, thube
phai thir 1am sang giai doan 4 tai Viét Nam theo quy dinh tai Chuong II Thong tu
50 08/2022/TT-BYT.

d) Cac tai liéu ctia thudc dat gia cong, thude trude chuyén giao cong nghé

Béo c4o theo ddi, danh gia an toan, hiéu qua; tinh hinh st dung thudc theo
Mau 2/TT ban hanh kém theo Thong tu s6 08/2022/TT-BYT dbi véi thude dat gia
cong, thude trude chuyén giao cong nghé ¢ yéu cau phai bao cao theo ddi, danh
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gi4 an toan, hiéu qua theo quy dinh tai khoan 2 Piéu 5 Thong tu s6 08/2022/TT-
BYT.

2. Hd so dé nghi cip gidy ding ky luu hanh déi véi thude gia cong, thudc
chuyen g1a0 cong ngh¢ trong tru:(mg hop thubc dit gia cong hodc thudc trude
chuyén giao cong nghé chua co ~gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam hoac gidy
dang ky Iuu hanh tai Viét Nam hét hiéu luc tai thoi diém ndp hd so.

a) Ho so hanh chinh:

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

- Tai liéu quy dinh tai cac diém b, ¢, d, g, h, i, k khoan 1 Diéu 23 Thong tu
50 08/2022/TT-BYT;

- Tai lidu quy dinh tai diém e khoan 1 Piéu 23 Thong tu s6 08/2022/TT-BYT
d6i véi co so dang ky nude ngoai;

- Tai liéu quy dinh tai diém d khoan 1 Diéu 23 Thong tu s6 08/2022/TT-
BYT dbi vi co so ding ky trong nudc;

- Hop dong gia cong hodc hop dong chuyén giao cong nghé;

Trudng hop co so dit gia cong thude, co s& nhan gia cong thude khdng
phai 13 co s¢ ding ky thudc thi hop déng gia cong thube phai c6 chir ky cua
nguoi dai dién theo phap luat cua co s¢ dat gia cong thude, co sé dang ky
thubc va co sé nhan gia cong thude.

- Glay phép gia cong cho thuong nhan nudc ngoai quy dinh tai diém e
khoan 2 Piéu 4 Thong tu nay ddi v6i ho so dang ky thudc gia cong;

- Gidy chtng nhéan diang ky chuyén giao cong nghé theo quy dinh tai khoan
1 Piéu 31 cua Luat Chuyén giao cong nghé ddi vdi ho so diang ky thude chuyén
giao cong nghé;

- Lo trinh gia cong ddi véi thude gia cong quy dinh tai khoan 2 Piéu 6 hoic
16 trinh chuyén giao cong nghé ddi véi thude chuyén giao cong nghé quy dinh tai
khoan 2 Diéu 10 Thong tu nay theo Mau 03/TT — Phy luc 1 ban hanh kém theo
Thong tu nay.

b) H6 so chat lugng:

- Tai liéu chat luong d6i véi thube hoa duoc, vac xin, sinh pham thuc hién
theo quy dinh tai Diéu 13 Thong tu nay;

- Tai liéu chat luong ddi véi thude duoc lidu thyc hién theo quy dinh tai
Diéu 14 Thong tu niy;

C) Tai liéu tién 1am sang, lam sang dbi vé6i thude hoa dugc mdi, vic xin,
sinh pham theo quy dinh tai Diéu 25, Piéu 26 Thong tu sb 08/2022/TT-BYT, trix
truong hop thude dit gia cong hodc thudc trude chuyén giao cong nghé la thude
héa duge da co hd so tai liéu tién 1am sang, 1am sang nop tai diém d khoan 2 Diéu
nay;

Yéu cau vé dit liéu 1am sang dé bao dam an toan, hiéu qua va tiéu chi xac
dinh trudng hop mién thir, mién mot sb giai doan thur thudc trén 1am sang, thube
phai thir Iam sang giai doan 4 tai Viét Nam theo quy dinh tai Chuong Il Thong tu
56 08/2022/TT-BYT.
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d) Tai liéu an toan, hiéu qua d6i véi thude duge lidu theo quy dinh tai Piéu
29 Thong tu s6 08/2022/TT-BYT;

d) Cac tai liéu cua thudc dit gia cong, thude trudc chuyén giao cong nghé:

- Céc tai liéu theo quy dinh d6i v6i hd so cp gidy dang ky luu hanh thudce
hoa dugc méi, vic xin, sinh pham tai diém b, ¢, d khoan 1 Diéu 27 Théng tu sb
08/2022/TT-BYT hoic thudc generic tai diém b khoan 2 Piéu 27 Thong tu sb
08/2022/TT-BYT hoic thudc duge liéu tai diém b, ¢ khoan 1 Diéu 30 Théng tu s6
08/2022/TT-BYT;

- Gidy chtrng nhan san phiam duoc pham (CPP) ctia thude dit gia cong hoic
thudc trude chuyén giao cong nghé theo quy dinh tai diém c khoan 4 Piéu 22
Théng tu s6 08/2022/TT-BYT trong truong hop thudce dat gia cong, thude trudc
chuyén giao cong ngh¢ la thuéc nuéc ngoai.

3. H6 so dé nghi cap glay dang ky luu hanh dbi voi thudc gia cong co
chuyén giao cong ngh¢ san xuat thudc tir co s dit gia cong thude cho co sd nhan
gia cong thudc:

a) Céc tai liéu theo quy dinh tai khoan 1 hodc khoan 2 Piéu nay;

b) Hop dong chuyén giao cong nghé;

¢) Gidy chung nhan ding ky chuyén giao cong nghé theo quy dinh tai
khoan 1 Piéu 31 ciia Luat Chuyén giao cong nghé

Pi¢u 13. Quy dinh doi véi tai liéu chat luwgng trong h0 so’ diang ky thudc
gia cong, thuoc chuyen giao cong nghé la thuoc héa dugrc, vic xin, sinh pham

Tai liéu chat luong trong hd so ding ky thudc gia cong, thudc chuyén giao
cong ngh¢ 1a thude hoa duoc, vic xin, sinh phrflm thuc hién theo hudng dan tai
phan II-ACTD hodc hop phan 3-ICH-CTD, quy dinh tai cic khoan 1, 2, 3 va
khoan 5 Piéu 24 Thong tu sb 08/2022/TT-BYT va cic tai liéu sau déy:

1. Tai liéu chat lugng cua thude dit gia cong hodc thude trude chuyen giao
cOng nghé trong truong hop thuoc dat gia cong hodc thudc trudc chuyén giao
cong ngh¢ chua dugce cap gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam: thuc hién theo
huong dan tai Phan II-ACTD quy dinh tai Phu luc I ban hanh kém theo Thong tu
s6 08/2022/TT-BYT hoic Hop phan 3-ICH-CTD.

2. Bang so sanh chi tiét cac thay d6i (néu co) giita thudc dit gia cong va
thudc gia cong hodc thude trudc chuyén giao cong ngh¢ va thudc chuyén giao
cong nghé va cac tai liéu k¥ thuat theo hudng dan tai Phy luc II ban hanh kém
Thong tu s6 08/2022/TT-BYT.

3. Phan ho so dugc chat cia thube gia cong do co sé nhan gia cong thude
cung cap hoac cua thuoc chuyén giao cong ngh¢ do co so nhan chuyén giao cong
nghé thudc cung cap khi ¢6 thay d6i co s& san xuat dugc chét so véi thude dit gia
cong hodc thudc trude chuyén giao cong nghé.

4. Phan ho so thanh phém ctia thudc gia cong do co sd nhan gia cong thude
thyc hién hodc cua thudc chuyén giao cong ngh¢ do co s nhan chuyén giao cong
nghé san xuét thudc thuc hién, bao gom:

a) Quy trinh san xuat thudc gia cdng hodc thude chuyén giao cong nghé;
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b) Bao céo tham dinh quy trinh san xuét (ddi v6i cac cong doan san xuat
thuc hién tai co s¢ nhan gia cong thudc hodc co s nhan chuyén giao cong nghé
thuéc);

C) B4o c4do danh gia su phu hop cua quy trinh phan tich (co thé thay thé
bang ho so chuyen giao quy trinh phén tich do co s¢ dat gia cong thudc va co s
nhén gia cong thudc hodc do co so chuyen giao cong ngh¢ san xuat thudc Va co s
nhan chuyén giao cong nghé san xuat thuc phdi hop thuc hién);

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

d) Dit liéu do 6n dinh: thuc hién ndp dir liéu nghién ctru do 6n dinh thudc
dang ky theo diém 4.7.9 Huéng dan ctia Asean vé nghién ctru do 6n dinh cua
thudc - Phan II Phu luc I ban hanh kém theo Thong tu s6 08/2022/TT-BYT.

Truong hop thuoc dit gia cong hoic thudc trude chuyén giao cong nghe
chua ¢6 dir liu d6 6n dinh ving IVb: thuc hién ndp dir liéu _nghién ctu do 6n
dinh thubc dang ky ¢ ving IVb theo huéng dan ciia ASEAN vé nghién ctru do 6n
dinh cua thube quy dinh tai Huéng dan ciia Asean vé nghién ctru do on dinh cua
thudc - Phan II Phu luc I ban hanh kém theo Thong tu s6 08/2022/TT-BYT;

e) Tai liéu bao cdo nghién ciru twong dwong sinh hoc cua thube gia cong,
thude chuyén giao cong nghé dé nghi phan loai biét duoc géc, thudc cod chiing
minh twong duong sinh hoc (bao gom: thudc c6 yéu cau phai bao cdo nghién ciru
tvong dwong sinh hoc theo quy dinh tai Thong tu s6 07/2022/TT-BYT ngay 05
thang 9 nam 2022 cua B truong BO Y té quy dinh thudc phai thir trong duong
sinh hoc va cac yéu cau dbi véi ho so bao cdo sb liéu tuong duong sinh hoc trong
dang ky luu hanh thubc tai Viét Nam, thudc khong co6 yéu cau phai bao cdo
nghién ctru twong duong sinh hoc theo quy dinh cta Bo truéng Bo Y té nhung co
so dang ky c6 don dé nghi phan loai Ia thudc ¢ chirng minh twong duong sinh
hoc). Co s6 dang ky co thé thay thé bang bao céo nghién ctru tuong duong do hoa
tan giita thudc gia cong va thudc dat gia cong hodc gitra thudc chuyén giao cong
nghé va thudc trude chuyén giao cong nghé néu dap tmg dong thoi cac didu kién
Sau.

- Thudc dit gia cong, thude trude chuyén giao ‘cong ngh¢ da dugc cap gidy
dang ky luu hanh tai Viét Nam va da duoc cong b6 1a biét dugc goc, thude co
chiing minh tuong duong sinh hoc hodc da co dé nghi phan loai 1a bi¢t dugc goc,
thudc ¢6 ching minh tuong duwong sinh hoc; thudc dat gia cong, thude trudc
chuyén giao cong nghé chwa dugc cip gidy ding ky luu hanh tai Viét Nam co dé
nghi phan loai 14 biét dugc gbe, thude co chimg minh twong dwong sinh hoc khi
dang ky thudc;

- Thudc gia cong, thuéc chuyén giao cong ngh¢ €6 cung cong thirc bao ché
thudc; quy trinh san xuat; tiéu chuan chat luong nguyen lidu; tiéu chuan chat
luong thude thanh pham voi thude dat gia cong, thudc truéc chuyén giao cong
nghé. Truong hop co6 thay d01 lién quan dén cac ndi dung trén ma cic thay doi nay
thudc cac mirc khong yéu cau phai ndp bao cdo nghién ctru trong duong sinh hoc
cta thudc, co sd ding ky phai nop cac hd so, tai liéu phu hop ! m6i thay d6i
theo quy dinh tai huéng dan nang cg 16 va thay 601 sau khi dugc cap gidy ding ky
lru hanh d6i voi cac thude dang ran dung dudng udng ciia US-FDA (SUPACS).
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5. Boi véi thude gia cong, thubc chuyén giao cong nghé cong doan dong
g61 th cép, khéng yéu cau tai liéu theo quy dinh tai diém d, e khoan 4 Diéu nay.

Piéu 14. Quy dinh ddi v6i tai liéu chét lwong trong hd so ding ky gia
cong, chuyén glao cong nghé 12 thude duoc liéu

Tai liéu chat luong trong hd so ding ky thudc gia cong, thudc chuyén giao
cong nghé la thude duoc liéu thue hién theo quy dinh tai Diéu 28 Thong tu sb
08/2022/TT-BYT va cac tai liéu sau dﬁy

1. Tai liéu chat luong cua thudc dit gia cong hodc thude trude chuyen giao
cong nghé trong truong hO’p thudc dat gia cong hodc thude trude chuyén giao
cong nghé chua dugc cap gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam: thyc hién theo quy
dinh tai Diéu 28 Thong tu s6 08/2022/TT-BYT.

2. Bang so sanh chi tiét cac thay doi (neu c6) gitta thudc dit gia cong va
thudc gia cong hoidc gifta thube trudc chuyen giao va thudc chuyén giao cong
nghé va cic tai liéu k¥ thuat theo hudng dan tai Phu luc II ban hanh kém theo
Thong tu s6 08/2022/TT-BYT.

3. Hd so do co so nhéan gia céng thude hodc co sé nhan chuyén giao cong
nghé san xuat thudc thuc hién:

a) Nguyén liéu: phiéu kiém nghiém duoc liéu hoic phiéu kiém nghiém ban
thanh phém duoc liu, cao duoc licu;

b) Thanh pham: phiéu kiém nghiém thanh pham; bao cdo nghién ciru d6 6n
dinh theo huéng din nghién ctru do 6n dinh quy dinh tai Phan II Phu luc I ban
hanh kém theo Thong tu s6 08/2022/TT-BYT.

Picu 15. Ho so dé nghi thay ddi, bo sung gidy ding ky luu hanh thudc
gia cong, thudc chuyén giao cong nghé

1. Pon dé nghi thay ddi, b sung theo Mau 02C/TT - Phu luc 1 ban hanh
kém theo Thong tu nay.

2. Ho so dé nghi thay doi, b sung gidy dang ky luu hanh thudc gia cong,
thube chuyén giao cong ngh¢ thuc hién theo quy dinh tai Phu luc II Thong tu s6
08/2022/TT-BYT.

Dbi v6i cac thay ddi lién quan dén hd so ky thuat cia thude gia cong, thude
chuyen glao cong ngh¢, co s¢ dang ky thudc gia cong hodc co s¢ dang ky thude
chuyen giao cong nghe phai cung cap bang ching vé viéc cac noi dung thay do6i
dbi véi thude dat gia cong hodc thude trude chuyén giao cong nghé da duoc phé
duyét boi co quan quéan 1y c6 tham quyén.

Pbi véi vic xin ciia cung mot co s san xuat hogc chu s¢ hiru glay phép luu
hanh thuoc chép nhan thay d01 dia diém co s& san xudt ¢ cing qudc gia hoic
ngoai qudc gia da duoc cip gidy dang ky luu hanh.

3. Thay ddi cac ndi dung lién quan dén co s¢ dit gia cong thude

a) Thay d6i tén, dia chi clia co s¢ dat gia cong, cap nhat thong tin lién quan
dén co so dat gia cong (co s dit gia cong khong thay ddi): Ho so thuc hién theo
quy dinh thay d6i tén, dia chi cong ty dang ky (MiV-N1) muc 7 Phu luc II ban
hanh kém theo Thong tu s6 08/2022/TT-BYT;

b) Thay d6i co so dit gia cong thude:
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HO so, tai liéu can nop:

- Vin ban thé hién viéc chuyén giao quyén, trach nhiém giira co s dit gia
cong cii va co sé dit gia cong méi trong viée thue hién hop dong gia cong da ndp
trong ho so dang ky thudc;

- Van ban cua co sé dat gia cong mdi cam két vé viéc dia diém co sé san
xuat thudc gia cong khong thay doi va cam két tiép tuc thuc hién quyén, trach
nhiém ctia co s¢ dit gia cong thudc theo dung hd so ding ky thudc gia cong da
duoc cap gidy ding ky Iuvu hanh tai Viét Nam.

4. Thay d6i cac ndi dung lién quan dén co s& chuyén giao cong nghé san
xuét thudc

a) Thay doi tén, dia chi cua co s& chuyen giao cong nghé san Xuat thudc,
cap nhat thong tin lién quan dén O SO chuyen giao cong nghé¢ san xuat thude (co
so chuyén giao cong nghé san xuat thudc khong thay d6i): Ho so thuc hién theo
quy dinh thay d6i tén, dia chi cong ty dang ky (MiV-N1) muc 7 Phu luc II ban
hanh kém theo Thong tu s6 08/2022/TT-BYT;

b) Thay ddi co s chuyén giao cong nghé san xuat thude

HO so, tai lidu can nop:

- Van ban cua co s& chuyen giao cong nghé¢ san Xuat thudc thay doi cong bd
tiép tuc thuc hién hop dong chuyén giao cong nghé san xuat thudc voi co so cii da
ky két;

- Glay chung nhan dang ky chuyén giao cong ngh¢ thay do6i (neu co).

Picu 16. Ho so dé nghij gia han giay dang ky luu hanh thudc gia cong,
thudc chuyen giao cong nghé

1. Pon dé nghi theo Mau 02B/TT - Phu lyc 1 ban hanh kém theo Thong tu
nay.

2. Hop dong gia cong hoidc hop dong chuyén giao cong nghé.

3. Thudc héa dugc, vic xin, sinh pham: Ho so dé nghi gia han gidy ding ky
lru hanh thudc gia cong, thude chuyén giao cong nghé thue hién theo quy dinh tai
khoan 3 Diéu 27 Théng tu s6 08/2022/TT-BYT.

4. Thude duge lidu: HO so dé nghi gia han gidy ding ky luu hanh thudc gia
cong, thudc chuyén giao cong nghé thuc hién theo quy dinh tai khoan 2 Biéu 30
Thong tu s6 08/2022/TT-BYT.

5. B4o cdo tién do thuc hién 16 trinh gia cong d6i véi thude gia cong quy
dinh tai khoan 2 Diéu 6 hoac tién do thuc hién 10 trinh chuyén giao cong ngh¢ doi
v6i thude chuyén giao cong nghé quy dinh tai khoan 2 Diéu 10 theo Mau 04/TT —
Phu luc 1 ban hanh kem theo Thong tu nay.

Piéu 17. Thi tuc cap, gia han, thay déi, b6 sung gidy ding ky luvu hanh
thudc gia cong, thuoc chuyen giao cong nghé

1. Thu tuc cép gidy dang ky luu hanh thudc gia cong, thudc chuyen giao
cong ngh¢ trong truong hop thudc dit gia cong, thudc trude chuyén giao cong
ngh¢ da co glay dang ky luu hanh tai Viét Nam con hiéu luc tai thoi diém nop hd
SO

a) Trong thoi han 03 thang ké tir ngay nhan da hé so, Cuc Quan 1y Duoc
cap gidy dang ky luu hanh luu hanh thudc gia cong, thuc chuyén giao céng nghé.
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Truong hop khéng cip hodc chua cip, Cuc Quan Iy Duoc ¢ vin ban tra 16i va
néu rd ly do. Thoi gian giai quyét cac bude duge quy dinh, cu thé nhu sau:

- Trong thoi han 08 ngay lam viéc ké tir ngay tiép nhan ho so, Cuc Quan ly
Duoc tién hanh ra soat, phan loai va giri hd so cho cac chuyén gia thim dinh hoic
cac don vi thim dinh. Trong thoi han 01 thang ké tir ngay nhan duoc hd so tir Cuc
Quan 1y Dugc, cac chuyén gia tham dinh hoic cac don vi tham dinh phai hoan
thanh bién ban thim dinh va giri Cuc Quan 1y Duoc tong hop, két luan bién ban
tham dinh theo quy dinh tai khoan 4 Diéu 35 Théng tu s6 08/2022/TT-BYT;

- Trong thoi han 12 ngay lam viéc ké tir ngdy nhan duoc bién ban tham
dinh, Cuc Quan ly Dugc ¢ van ban tra 16i d6i véi ho so thém dinh chua dat va
néu rd 1y do. Déi voi hd so dugc Cuc Quén 1y Dugc dé xuat cap, khong cap hoic
dé xuat can xin y kién tham dinh, tu van cia Hoi dong tu van cap gidy dang ky
lru hanh thude, nguy@n lidu 1am thube (sau day goi tit 14 Hoi ddng), Cuc Quan ly
Duoc chuyén Vian phong Hoi dong dé to chirc hop Hoi dong;

- Trong thoi han 06 ngay 1am viéc ké tir ngay nhan duoc tai liéu tir Cuc
Quan 1y Duoc, Vin phong Hoi dong to chiic hop Hoi dong va gui bién ban hop
Hoi dong vé Cuc Quan 1y Duoc;

- Trong thoi han 18 ngay lam viéc ké tur ngay nhéan duoc bién ban hop Hoi
ddng, Cuc Quan ly Duoc ban hanh quyét dinh cap gidy dang ky luu hanh thudc
gia cong, thudc chuyén giao cong nghé ddi véi hd so dat yéu cau; Cuc Quan ly
Duoc c6 van ban tra 16i theo két luan cua Hoi dong ddi vai hd so tham dinh chua
dat, khong dat va néu r6 ly do.

b) Trong thoi han 36 thang d6i véi truong hop c6 yéu cau bd sung tai liéu
tién 1am sang va 1am sang, tai liéu twong duong sinh hoc, tai liéu nghién ctu do
6n dinh hoic trong thoi han 12 thang ddi véi cac truong hop bo sung tai liéu khac,
ké tir ngay Cuc Quan 1y Duoc c6 vin ban thong bao, co sé dang ky phai nop tai
liéu bd sung theo yéu cau. Sau thoi han nay, co s¢ ding ky khong nop tai liéu bd
sung thi hd so da nop khdng con gia tri.

Co so dang ky duoc phép thdng béo cap nhat bang vin ban vé Cuc Quan ly
Dugc vé hd so da ndp va dang trong thoi gian tham dinh d6i véi cac trudong hop
cap nhat thong tin lién quan dén an toan, hiéu qua caa thudc hoic gidy to phap ly
clia co so ding ky, co sé san xuat thudc, nguyén lidu 1am thudc so véi ho so da
nop.

Thoi gian ké tir khi c6 vin ban théng bao cia Cuc Quan 1y Dugc dén khi co
so dang ky nop tai liéu bd sung khong duoc tinh vao thoi han quy dinh tai khoan
5 Diéu 56 Luat Dugc.

¢) Trong thoi han 03 thang ké tr ngay nhan du tai liéu bd sung, Cuc Quan
Iy Dugc ban hanh quyét dinh cap gidy ding ky luu hanh thudc gia cong, thudc
chuyén giao cong nghé dbi véi ho so dat yéu cau; Cuc Quan Iy Duoc ¢6 vin ban
tra 10i theo két luan cua Hoi dong ddi véi ho so tham dinh chua dat, khong dat va
néu rd ly do.

Trinh tu, thoi gian xem xét tai liéu bd sung duoc thuc hién theo quy dinh tai
diém a khoan 1 Diéu nay.
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2. Thu tuc cap gidy dang ky luu hanh thudc gia cong, thudc chuyén giao
cong ngh¢ trong trudng hop thudc dat gia cong, thude trude chuyén giao cong ngh¢
chua c6 gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam hodc gidy diang ky luu hanh hét hiéu
luc tai thoi diém ndp hd so:

a) Trong thoi han ti da 09 thang ké tir ngay nhan du hd so, Cuc Quan ly
Duoc cap gidy dang ky luu hanh thudc gia céng, thudc chuyén giao céng nghé.
Truong hop khéng cap hoic chua cip, Cuc Quan Iy Duoc ¢ van ban tra 10i va
néu rd ly do. Thoi gian giai quyét cac bude dugc quy dinh, cu thé nhu sau:

- Trong thoi han 02 thang ké tir ngay tiép nhan hd so, Cuc Quan 1y Dugc
tién hanh ra soat, phan loai va gui hd so cho cac chuyén gia tham dinh hoic cac
don vi tham dinh. Trong thoi han 04 thang ké tir ngay nhan dugc hd so tir Cuc
Quan 1y Dugc, cac chuyén gia tham dinh hoic cac don vi tham dinh phai hoan
thanh bién ban tham dinh va gti Cuc Quan 1y Duoc tong hop, dé xuat y kién trén
bién ban tham dinh theo quy dinh tai khoan 4 Diéu 35 Thong tu s6 08/2022/TT-
BYT,

- Trong thoi han 01 thang ké tir ngdy nhan duoc bién ban tham dinh, Cuc
Quan 1y Duoc ¢6 van ban tra 1oi doi véi ho so tham dinh chua dat va néu rd ly do.
Pbi voi hd so duoc Cuc Quan 1y Dugc dé xuat cap, khéng cap hoic dé xuat can
xin y kién tham dinh, tu van cua Hoi dong, Cuc Quan 1y Duoc chuyén Vian phong
Hoi dong dé to chirc hop Hoi dong;

- Trong thoi han 01 thang ké tir ngay nhan dugc tai liéu tir Cuc Quan ly
Duoc, Vin phong Hoi dong to chic hop Hoi dong va giri bién ban hop Hoi dong
vé Cuc Quan 1y Dugc;

- Trong thoi han 01 thang ké tir ngay nhan duoc bién ban hop Hoi dong,
Cuc Quan ly Dugc ban hanh quyét dinh Cap gidy ding ky luu hanh thudc gia
cdng, thudc chuyén giao cong ngh¢ dbi véi ho so dat yéu cau; Cuc Quan 1y Duoc
c6 van ban tra 1oi theo két luan cua Hoi dong d6i véi hd so tham dinh chua dat,
khong dat va néu ro ly do.

b) Trong thoi han 36 thang d6i véi truong hop c6 yéu cau bd sung tai liéu
tién 1am sang va 1am sang, tai liéu twong duong sinh hoc, tai liéu nghién ctu do
6n dinh hoac trong thoi han 12 thang ddi véi cac truong hop bo sung tai liéu khac,
ké tir ngay Cuc Quan 1y Duoc c6 vin ban thong béo, co sé dang ky phai nop tai
liéu bo sung theo yéu cau. Sau thoi han nay, co sé ding ky khong ndp tai liéu bd
sung thi ho so da nop khong con gia tri.

Co s¢ dang ky dugc phép thdng bao cap nhat bang vin ban vé Cuc Quan ly
Dugc vé ho so dang ky da nop va dang trong thoi gian tham dinh di Véi cac
truong hop cap nhat thong tin lién quan dén an toan, hiéu qua cua thubc hoic gidy
to phap 1y ciia co s¢ dang ky, co sé san xuat thudce, nguyén liéu lam thudc so véi
hd so da nop.

Thoi gian keé tir khi c6 vin ban théng bao ctia Cuc Quan 1y Dugc dén khi co
s dang ky nop tai liéu bd sung khong duoc tinh vao thoi han quy dinh tai khoan
5 Piéu 56 Luat Dugc.

¢) Trong thai han 04 thang ké tir ngay nhan du tai liéu bd sung, Cuc Quan
1y Dugc ban hanh quyét dinh cap gidy dang ky luu hanh thubc gia cong, thudc
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chuyén giao cdng nghé ddi véi hod so dat yéu cau hodc c6 van ban tra 1oi ddi v6i
hd so tham dinh khdng dat theo két luan cia Hoi ddng hodc c6 vin ban tra 161 dbi
vé6i hd so tham dinh chua dat va néu rd ly do. Thoi gian giai quyét cac budce duoc
quy dinh, cu thé nhu sau:

- Trong thoi han 12 ngay lam viéc ké tir ngay tiép nhan hd so, Cuc Quan ly
Duoc tién hanh ra soat, phan loai va giri hd so cho cac chuyén gia thim dinh hoic
cac don vi thim dinh. Trong thoi han 01 thang ké tir ngay nhan duoc hd so tir Cuc
Quan 1y Dugc, cac chuyén gia thim dinh hoic cac don vi tham dinh phai hoan
thanh bién ban tham dinh va gti Cuc Quan 1y Duoc tong hop, dé xuat y kién trén
bién ban thim dinh theo quy dinh tai khoan 4 Diéu 35 Thong tu s6 08/2022/TT-
BYT;

- Trong thoi han 01 thang ké tir ngay nhan duoc bién ban tham dinh, Cuc
Quan Iy Dugc 6 van ban tra 1oi d6i vai ho so thém dinh chua dat va néu r6 ly do.
Déi vé6i hd so dugc Cuc Quan 1y Dugc dé xuét cap, khong cap hoic dé xuit can
Xin ¥ kién xem xét, tu van cua Hoi déng, Cuc Quan 1y Dugc chuyén Vin phong
Hoi dong dé hop t6 chic Hoi dong;

- Trong thoi han 01 thang ké tir ngdy nhan duoc tai liéu tir Cuc Quan ly
Duoc, Vin phong Hoi dong to chuc hop Hoi dong va giri bién ban hop Hoi dong
vé Cuc Quan 1y Duoc;

- Trong thoi han 10 ngay 1am viéc ké tir ngay ké tir ngay nhan dugc bién
ban hop Hoi dong, Cuc Quan 1y Dugc ban hanh quyét dinh cap gidy dang ky luu
hanh thubc gia cong, thuc chuyén giao céng nghé déi véi ho so dat yéu cau; Cuc
Quan 1y Dugc c6 vin ban tra 1oi theo két luan caa Hoi dong dbi vai hod so tham
dinh chua dat, kh6ng dat va néu ro ly do.

3. Thu tuc cap glay dang ky luu hanh dbi vé6i thude gia céng cd chuyén giao
cong ngh¢ san xuét thudc tir co s& dit gia cong thudc cho co so nhan gia cong
thudc thuc hién theo quy dinh tai khoan 1 Diéu nay trong trudng hop thude dit
gia cong da co gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam con hiéu luc tai thoi diém nop
hd so hoic theo quy dinh tai khoan 2 Diéu nay trong truong hop thudc dit gia
cong chua co gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam hodc gidy dang ky Iuu hanh hét
hiéu lyc tai thoi diém ndp ho so.

4. Gidy diang ky luu hanh thubc gia cong, thudc chuyen giao cong nghe
duoc cip chung mot gidy dang ky luu hanh dbi vé6i thude quy dinh tai diém a
khoan 4 Piéu 11 Thong tu nay hodc duogc cp riéng thanh nhiéu gidy ding ky luu
hanh d6i v6i thude quy dinh tai diém b khoan 4 Piéu 11 Thong tu nay.

5. Thu tuc gia han, thay d6i, bd sung gidy dang ky luu hanh thudc gia cong,
thudc chuyen giao cong nghé thuc hién theo quy dinh d6i voi thu tuc gia han, thay
d6i, bo sung gidy ding ky luu hanh thudc quy dinh tai Diéu 37, Piéu 38 Thong tu
s0 08/2022/TT-BYT.

6. Tham quyen cap, gia han, thay doi, bo sung gidy dang ky luu hanh thubc

gia cong, thudc chuyén giao cong nghé thuc hién theo quy dinh tai Piéu 34 Thong
tu so0 08/2022/TT-BYT.
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7. Cac quy dinh chung vé trinh tu cap, gia han, thay doi, b6 sung gidy ding
ky luu hanh thubc gia cong, thuoc chuyén giao cong nghé duogc thuc hién theo
quy dinh tai Diéu 35 Thong tu s6 08/2022/TT-BYT.

Piéu 18. Thu héi glay dang ky luu hanh, ngu’ng nhan hé so cap, gia han
gidy ding ky luu hanh thuoc gia cong, thudc chuyén giao cong nghe

1. Tham quyén thu hdi va trach nhiém théng béo thu hoi gidy dang ky luu
hanh thyuc hién theo quy dinh tai khoan 1 Diéu 40 Thong tu sb 08/2022/TT-BYT.

2. Thu tuc thu hoi gidy dang ky luu hanh thude gia cong, thude chuyén giao
cong nghé thuc hién theo quy dinh tai Piéu 40 Thong tu s6 08/2022/TT-BYT.

3. Cac truong hop ngimg nhan ho so cap, gia han gidy dang ky luu hanh
thudc gia cong, thudc chuyén giao cong nghé thuc hién theo quy dinh tai Piéu 41
Thong tu s6 08/2022/TT-BYT.

Chuong V
HIEU LUC THI HANH

Picu 19. Hiéu lurc thi hanh

1. Thong tu néy c6 hiéu luc thi hanh ké trngdy ~ thang  nim 2023

2. Thong tu s6 23/2013/TT-BYT ngay 13 thang 8 nam 2013 cua B9 truong
Bo Y té huéng dan hoat dong gia cong thudc hét hiéu luc ké tir ngay Thong tu
nay c0 hiéu luc thi hanh.

Pic¢u 20. Piéu khoan chuyén tiép

1. Céc hd so di nop trudc thoi diém Thong tu nay c6 hi¢u luc thi hanh duoc
tiép tuc thuc hién theo quy dinh tai thoi diém ndp ho so, trir trudng hop o s
dang ky dé nghi tai van ban giai trinh, bo sung hodc ¢6 vin ban dé nghi tu nguyén
thuc hién theo quy dinh ké tir ngay ky ban hanh Thong tu nay.

2. Cac thudc gia cong, thude chuyén giao cong nghé duoc cap gidy dang ky
luvu hanh theo cac quy dinh trude ngay Théng tu nay c¢o6 hiéu luc va co sd c6 nhu
cau duoc cong b theo quy dinh tai khoan 1 Piéu 22 cta Thong tu nay thi phai
ndp hd so dé nghi cap gidy dang ky lru hanh méi theo cac quy dinh tai Thong tu
nay dé xem xét, tham dinh, cip gidy dang Ky luu hanh.

Piéu 21. Pic¢u khoan tham chiéu

Trudng hop cac vin ban din chiéu trong Thong tu nay dugc thay thé
hodc stra d6i, bd sung thi 4p dung theo van ban dugc thay thé hodc stra doi, bd
sung do.

Piéu 22. T6 chirc thue hién

1. Cuc Quan 1y Duoc c6 trach nhiém cong bd trén Trang thong tin dién tir
ctia Cuc Quén 1y Duoc, Bao Stc khoe va Poi séng theo hudng dan tai Phu luc 2
ban hanh kém theo Thong tu nay cac Danh muc thudc sau dy:

a) Danh muyc thudc gia cong (khong c6 chuyén giao cong ngh¢ san Xuat
thuoc) duoc cip/gia han gidy dang ky luu hanh dép tng quy dinh tai diém a khoan
1 Piéu 6 Thong tu nay;

b) Danh muc thudc gia cong (c6 chuyén giao cong nghé san xuit thudc)
dugc cap/gia han gidy dang ky luu hanh dap tng quy dinh tai diém a khoan 1
Piéu 6 Thong tu nay;
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¢) Danh muc thubc chuyén giao cong nghé duoc cap/gia han gidy dang ky
lru hanh dap tmg diém a khoan 1 Diéu 10 Thong tu nay.

2. Cuc Quan ly Duogc xem xét viéc tam dung hodc thu hoi cong bd thude tai
cac danh myc thube gia cong, thude chuyén giao cong ngh¢ trén Trang thong tin
dién tir cua Cyc Quan ly Duoc, Bao Suc khoe va Doi song theo quy dinh tai
khoan 1 Piéu nay trén co so ¥ kién tu van ciia Hoi dong khi thudc mot trong Cac
truong hop sau day:

a) Truong hop khong thue hién bao cao tién do thyc hién 1 trinh gia cong
d6i véi thude gia cong quy dinh tai khoan 2 Diéu 6 hoic tién do thuc hién 16 trinh
chuyen giao cong nghé ddi v4i thude chuyén giao cong nghé quy dinh tai khoan 2
Diéu 10 Thong tu nay;

b) Truong hop thudc gia cong, thudc chuyén giao cong ngh¢ khong bao
dam theo 10 trinh gia cong cac cong doan cua quy trinh san xuat thudc tai Viét
Nam hoic 19 trinh chuyén giao cong nghé san xuat cac cong doan cua quy trinh
san xuat thudc tai Viét Nam da nop trong ho so dé nghi cap gidy dang ky luu hanh
thudc;

¢) Truong hop thudc khdng con dap umg quy dinh tai diém a khoan 1 Piéu
6 Thong tu nay d6i véi thude gia cong hodc quy dinh tai diém a khoan 1 Piéu 10
Thong tu ndy d6i voi thude chuyen giao cong ngh¢.

3. Viéc ghi nhin thudc gia cong, thuéc chuyén giao cong nghé thuc hién
theo quy dinh tai Thong tu s6 01/2018/TT-BYT ngay 18 thang 01 nam 2018 cua
Bo truong Bo Y té quy dinh ghi nhan thudc, nguyén liéu 1am thudc va to huéng
dan st dung thudc.

4. Béi voi thube gia cong san xuat theo hop dong véi co so dit gia cong 1a
thuong nhén nudc ngoai dé luu hanh tai Viét Nam, sau khi thudc gia cong duoc
cap gidy dang ky luu hanh theo quy dinh dugc thuc hién cac thu tuc vé xuat, nhap
khau thudc gia cong theo quy dinh tai Nghi dinh s6 69/2018/ND-CP.

5. Doanh nghiép c6 vén dau tu nudc ngoai tham gia hoat dong gia cong
thudc thuc hién quyén nhap khau, phan phdi thudc theo quy dinh tai khoan 10,
khoan 11 Piéu 91 Nghi dinh sb 54/2017/ND-CP.

6. Mdi thude gia cong, thude chuyen giao cong ngh¢ duoc cap gidy dang ky
lvu hanh s€ c6 mot so dang ky thudc theo cau trac quy dinh tai Phu luc VI ban
hanh kém theo Thong tu sé 08/2022/TT-BYT. Ddi voi thude gia cong c6 chuyén
giao cong ngh¢ san xuét thubc, M3 nhom thude tai Phu luc VI duogc quy dinh nhu
Sau:

Mi nhom thube
(1 chit s6)

8: Thubc gia cong co chuyen
giao cong nghé san xuat thudc

7. Cuc Quan 1y Duoc tra nhan, huéng dan st dung thube gia cong, thudce
chuyén giao cong nghé cho co s¢ dang ky theo quy dinh tai diém m khoan 1 Diéu
48 Thong tu s6 08/2022/TT-BYT va cong bd ngudn nguyén liéu 1am thudce cua
thudc gia cong, thudc chuyén giao cong nghé trén trang thong tin dién tir cia Cuc
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Quan 1y Duoc theo quy dinh tai diém n khoan 1 Diéu 48 Thong tu sb 08/2022/TT-
BYT.

8. D6i v4i cac nodi dung khac lién quan dén dang ky luu hanh thube gia
cong, thudc chuyén giao cong nghé tai Viét Nam nhung chua dugc quy dinh tai
Thong tu nay thi thuc hién theo cic quy dinh lién quan tai Théng tu sb
08/2022/TT-BYT.

Piéu 23. Trach nhiém thi hanh

1. Cuc Quan ly Duoc c6 trach nhiém huéng dan t6 chirc trién khai thuc
hién cac quy dinh ctia Thong tu nay; chu tri hodc phdi hop v6i Thanh tra Bo Y té,
cac Vu, Cuc chic nang kiém tra, thanh tra viéc thuc hién Thong tu nay doi voi
cc don vi san xut, kinh doanh duoc trong ca nudc.

2.S6'Y té cac tinh, thanh phé truc thudc Trung wong chiu trach nhiém kiém
tra, thanh tra viéc thuc hién Thong tu nay ddi vé6i cac don vi san xuét, kinh doanh
duogc trong pham vi quén ly.

3. Cac don vi truc thudc BO Y té, Tong Cong ty Duoc Viét Nam - CTCP,
cac don vi san xuat, kinh doanh dugc ¢ trach nhiém thyc hién Thong tu nay.

Trong qué trinh thuc hién néu c6 khé khin, vudng méc, cic co quan, t6
chtrc, ca nhan phan anh vé Bo Y té (Cuc Quan 1y Duoc) dé xem xét giai quyét./.

Noi nhn: , KT. BO TRUONG
- Uy ban xa héi cua Quoc hoi; ] TH g TR O*D"' \

- Vin phong Chinh phu (Phong Cong bao, Cong U UONG
thong tin dién ti Chinh phi, Vu KGVX);

- B6 trudong Bo Y té (dé b/c);
- C4c Thir truéng BO Y té; /}// N WV
- B6 Tu phéap (Cuc Ki€m tra van ban QPPL);
- B6 Khoa hoc va Cong ngh¢;
- B6 Cong Thuong; 5
- B6 Qudc phong (Cuc Quan Y); D6 Xuéin Tuyén
- Bo Cong an (Cuc Y té);
- B6 Giao thong vén tai (Cuc Y t& GTVT);
- B9 Tai chinh (Tong Cuc Hai quan);
- Cac Vu, Cuc, Téng cuc Dan s6 - KHHGPD, VP
B0, Thanh tra B Y té;
- S&'Y té cac tinh, thanh phé truc thugc Trung wong;
- Hoi dong trr vin cap GPKLH thudc, nguyén liéu
lam thudc;
- Téng Cong ty Duoc Viét Nam - CTCP;
- Hi¢p hoi Doanh nghiép dugc Viét Nam;
- Hoi Duogc hoc Viét Nam;
- Cong TTDT B3 Y té, Website Cuc QLD;
- Cac DN SX, KD thudc trong nudc va nude ngoai;
- Vién kiém nghiém thuéc TW; Vién Kiém nghiém
thude TP. HCM; Vién Kiém dinh Quéc gia vac xin
va sinh pham y té;
- Luu: VT, PC, QLD (05 ban).
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