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BO Y té vlra ban hanh Théng tu 16/2023/TT-BYT quy dinh viéc dang ky luu hanh
doi véi thudc gia cong, thudc chuyén giao cong nghé tai Viét Nam. Theo dd,
Thoéng tu quy dinh chung vé dang ky luu hanh thuéc gia céng, thuéc chuyén
giao cong nghé san xuat tai Viét Nam; ho so, thu tuc cap, gia han, thay déi, bé
sung, thu hoi gidy dang ky luu hanh thuéc gia cong, thuéc chuyén giao cong
nghé (thudc hda dugc, vac xin, sinh pham, thudc dugc liéu) tai Viét Nam.

BO Y té vira ban hanh Thong tu 16/2023/TT-BYT quy dinh viéc dang ky
luu hanh déi véi thubce gia cong, thu6c chuyén giao cong nghé tai Viét
Nam

Cu thé&, Thong tu 16/2023/TT-BYT (Théng tu 16) quy dinh ré vé dang ky luu
hanh thudc gia cong. Theo dé, thudc gia cong khi dang ky luu hanh dugc phan
loai nhu sau:

Thuoc gia cong c6 cung cac ndi dung so véi thudc dat gia cong, bao 6m: cong
thirc bao ché thudc; quy trinh sadn xuat; tiéu chuan chat lugng nguyén liéu; tiéu
chuan chat lugng thuéc thanh pham; tén thuong mai;



Truong hop thubc dat gia cong la thudc da duge BO Y té cong bo biét dugc goc,
sinh pham tham chiéu va thu6c gia cong c6 thay déi so véi thubc dat gia cong
vé it nhat mot trong cac tiéu chi tai diém nay (khéng bao gom thay déi tén
thuong mai) hoac cac thay déi khac lién quan dén chat lugng thudc, cac thay
déi nay phai dugc phé duyét bdi ca quan quan ly dugc nudc san xuat hoac co
quan quan ly quy dinh tai khoan 9 Diéu 2 Thong tu 08/2022/TT-BYT da cap phép
luu hanh thuoc dé hoac co s& dang ky phai cung cap di liéu ching minh thudc
gia cong tuong duong vé chat luogng so véi thudc dat gia cong.

Ti€p dén la thubc gia cong khac khong thudc truong hop quy dinh tai cac diém
néu trén.

Thoéng tu cling néu ré: Doi véi thudc gia cong cd 16 trinh gia céng cdc céng doan
san xuat tai Viét Nam, dinh ky hang nam ké tir ngay dugc cap gidy dang ky luu
hanh, co sé dang ky thu6c gia cong hoac ca s& nhan gia cong thudc quy dinh tai
diém a néu trén phai béo cdo tié€n d6 thuc hién gia cong cac cbéng doan cla quy
trinh san xuat thudc thanh phdm tai Viét Nam vé Bo Y té (Cuc Quan ly Duogc)
theo Mau 04/TT Phu luc 1 ban hanh kém theo Théng tu nay.

Pac biét, ngoai viéc dap ng cac ndi dung dugc quy dinh tai Diéu 39 Nghj dinh
s0 69/2018/ND-CP, hgp dong gia cong thudc phai cé nbi dung sau: Théa thuan
viéc cung Ung nguyén liéu, vat liéu. Viéc cung cap ho so ky thuat cla co sé dat
gia cong thuéc cho co s& nhan gia cong thudc bao gom: quy trinh san xuat, tiéu
chuédn chat lugng, phuong phap ki€m nghiém nguyén liéu ban dau, ban thanh
pham, thanh pham, phu liéu va cac tai liéu khac lién quan dén viéc sdn xuat gia
cbng thubc;

Bé&n canh do, quyén va trach nhiém cula co sé dat gia cong thudc, co sé nhan
gia cong thubc va co sd dang ky thudc (néu cd) dugc néu rat ro:

Trong tung c6ng doan cla qua trinh sdn xuat thudc gia cong vé quy trinh san
xuat, kiém tra chat lugng, bdo quan, van chuyén nguyén liéu ban dau, ban
thanh phd@m, thanh pham, phu liéu, quy trinh déng géi, in hoac dan nhan cda
thuoc gia coéng va quy dinh trdch nhiém cla co sé ky phiéu ki€m nghiém ting 16
thanh phd@m va phiéu xuat xuéng thudc gia cong;

Vé viéc luu gilt cac hé so ghi chép vé san xuat, kiém tra chat lugng, phan phai,
luu hanh thudc, viéc luu mau thubc, gidi quyét cac van dé lién quan dén chat
lugng, khi€u nai, thu hoi san phdm trén thi truong.

Trach nhiém cula co sé& dat gia céng, co s& nhan gia cong va co s& dang ky
thuéc (n€u cd) doi vai cac van dé vé sé hitu tri tué lién quan dén thudc gia



cong;
Quy trinh, thud tuc ki€ém tra, gidm sat co sé san xuat;

Lo trinh gia cong cac cong doan cla quy trinh san xuat thudc gia cong tai Viét
Nam va trach nhiém cla cac bén lién quan doéi véi thudc gia cong quy dinh tai
khoan 2 Diéu 6 Thong tu nay;

Cac trudng hop hidy bdé thda thuan va trach nhiém do vi pham théa thuan.

Thoéng tu nay cé hiéu luc thi hanh tir ngay 01/10/2023.
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