BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
- Poe lip - Ty do - Hanh phiic

Sé: 16/2023/TT-BYT Ha Ngi, ngay 15 thang 8 ndm 2023

THONGTU
Quy dinh viée ding ky luu hanh ddi voi thude gia cong,
thudc chuyén giao cong nghé tai Viét Nam

Cén cti Ludt Duge sé 105/2016/QH13 ngéy 06 thdng 4 niam 2016,

Céan ctr Ludgt Thuong mai 50 36!2005;@!{ 11 ngay 14 thang 6 ndam 2005;

Cén cit Ludt Quan Iy ngoai thuong sé 05/2017/QH14 ngay 12 thang 6
ndm 2017,

Cén cir Ludt Chuyén giao céng nghé sé 07/2017/QH14 ngay 19 thdng 6
nam 2017;

Can cit Nghi dinh 56 54f2£li 7/ND-CP ngay 08 thing 5 nam 2017 ctia Chinh
phit vé guy dmh chi tiét mét 5O 5 dicu va bién phdp thi hanh Lugt Dwoc,

Cédn cur Nghg dinh s6 IESXZGESXNﬂCP ngay 12 z‘hang 11 nam 201 8 cua
Chinh phu sua dosi, bé sung mot 56 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tw kinh
doanh thudc pham vi quan Iy nha medce cia B Y té;

Cén cir Nghi dinh 56 69:’2018;’}‘95’:) CP ngay 15 thang 5 ndm 2018 cida Chinh
phti quy d"mh chi tiét mgt 86 ' diéu cua Ludt Quan Iy ngogi thiong,

Céin cik Nghi dinh s6 95/2022/ND-CP ngay 15 thang 11 ndam 2022 ciia Chinh
phii quy dinh chie nang, nhiém vu, quyén han va co cau to chirc ciia Bg ¥ té;

Theo dé nghj clia Cuc truong Cuc Quan ly Duocy

Bé rueng Bo Y re ban hanh Hmng tw quy dinh viéc @ang ky heu hanh doi
véi thudc gia cong, thudc chuyén giao cong nghé tai Viét Nam.

Chuong I
QUY PINH CHUNG

Pidu 1. Pham vi diéu chinh va dbi tuwgng 4p dyng

I Thung tw ndy quy dinh chung vé déing ky luu hanh thube gia cing,
thube uhuyen giao cong nghé san xudt tai Viét Nam; hé so, thu tuc cip, gia
han, thay dbi, bd sung, thu hdi gidy ding ky lwu hanh thum gia cong, thude
chuyén giao cong nghé (thuée héa duge, vic xin, sinh phéim, thube duge lidu)
tai Viét Nam.

2. Thong tu nay ap dung dbi véi co quan, t8 chire, cé nhan trong nude va
nuéc ngoai lién quan dén hoat déng gia cong thude, chuyén giao cong nghé thube
tai Viét Nam,

Piéu 2. Giai thich tir ngiv

Trong Théng tu ndy, cdc tir ngit dudi day dur,rc: hiéu nhu sau:

1. Gia céng thude 1a hoat dong san xuét thudc theo hop ddng gia cong phu
hop véi quy dinh phéap ludt dé co sé nhgm gia cdng thyc hién mot, mot s0 hodic
toan bo céng doan trong qua trinh san xuéit thude theo yéu cau cia co s dat gia
cong va nhén chi phi.

2, Chuyen giac cong nghé san xudt Ihuac 14 hoat djng chuyén nl:m;mg
quyén s¢ hiru cong ngh¢ hodc chuyén giao quyen sit dung cdng nghé san xuat



thude tit co so co quyén chuyén giao céng nghé sang co s& nhin cong nghé dé
thue hién mét, mot 0 hodc toan bd ¢cong doan trong qua trinh san xudt thuoe theo
hop déng gma hai bén phu hop véi quy dinh phap ludt.

3. Cor so dar gia céng rh:mc 1a bén cung cap mot phin hodc toan bd nguyén
lidu, vét lidu, quy trinh san xudt, hd so ky thuat chimg minh thuée bao dam chﬁt
lugng, an toan, hiéu qua cho co s¢ nhin gia cong thude dé dat gia cong san xudt
thube theo hop ddng gia cong gifta hai bén.

4. Co 56 nhén gia cong thuic la bén s dung mot phin hoic toan bd
nguyén lidu, vat liéu, quy trinh san xuét, hd so k¥ thudt cla co so dat gia cong
thuoe dé tlm-: hién médt, mét s hodc toan bd cong doan san xuat thude theo }reu
ciu cia co s& dit gia cong thude va nhan chi phi theo hop dbéng gia cong gitra
hai bén.

5. Co so chzmen giao Cﬂﬂg nghé san xuu! ;huuc la bén ¢6 quyén s& hiru
cong ngh¢ hodc quyen sir dung cong ngh& san xuit thudc theo quy dinh cua phap
luit thye hién chuyén nhuqng :iuyen s& hitu cong nghé hodc chuyén giao quyen
st dung cOng ngh¢ san xudt thude cho ¢o s¢ nhin chuyén giao céng nghé san Xuét
thuéc dé tmg dung trong mot, mét s6 hodc toian bd cong doan ciia quy trinh sdn
xuét thudc.

6. Co 56 nhdn chuvén gsaa cong nghé san xudt thudc la bén tiép nhén
quyén s& hitu cong nghé hodc quyen st dung cong nghé san xudt thude tir co s
chuyén giao cong nghé san xuat thude theo hep dong gitra hm hén dé tmg dung
trong mot, mét so hodc toan hd cﬁng doan cua quy trinh san xuat thude.

7. Thuéc dat gia cong 1a thude da co gidy ding ky lwu hanh tai Viét Nam
hodc r:hua co gidy ding ky luu hanh tai Vigt Nam duge co sd dét gia cong thubc
dat san xuat mdt, mét sd hodc todn bd cac cong doan tai co s& nhdn gia cong
thude theo h(;fp dong gia cong gm:a hai bén.

8. Thudc gia céng 1a thube duge san xuiit mot, mot sb hoic toan bd cac
cong doan boi co s& nhin gia cong thube cho co so dat gia cong thudc theo hop
d6ng gia cong giita hai bén.

9. Thuée trude chiyén giao cong nghé 13 thude da c6 gidy ding k¥ luu hanh
tai Viét Nam hodc chua ¢6 gidy dang ky luu hanh tai Vlat Nam duge co s¢
chuyén giao cong nghé san xudt thuéc chuyén nhuong quyén s& hitu cang nghe
hoac chuyen giao qu}rén sir dyng cong ngh¢ cho co s nhin chuyén giao c-:mg
nghé san xuat thucc da img dung trong mat, mot sé hodc toan by cong dogn cla
quy trinh san xuét thube.

10. Thude chuyén giao cong nghé la thuoc duge san xudt mot, mot s6 hodic
toan bo cung doan ctia quy trinh san xudt thude boi co s nhén chuyen giao cong
nghé san xuat thude tir co s& chuyén giao cong nghé sin xudit thude theo hop dong
gitra hai bén.

Chuong IT
QUY PINH CHUNG VE PANG KY LUU HANH THUOC GIA CONG

Piéu 3. Quyen va trich nhiém ciia co sé dit gia cong thude, co s& diing
ky thube gia cong

Ngoai cac quyen vé nghia vy theo quy dinh tai Piéu 181 Ludt Thwong mai
va khodn 1 Diéu 42 Nghi dinh 56 69/2018/ND-CP ngay 15 thang 5 nam 2018 cia



Chinh phu quy dinh chi tiét mot s6 didu cla Lugt Quan 1y ngoai thucmg (sau day
goi tit 1a Nghi dinh s 69/2018/ND-CP), co s¢ dit gia cong cb quyén, nghia vu va
trach nhiém cu thé sau day:

1. Quyén cia co s& dit gia cong thude:

a) Puoc ty quyén cho co s ¢ du diéu kién dé dimg tén ding ky thude
theo quy dinh caa phap luat;

b) Puge dimg tén dang ky thude gia cong khi thube mdt trong céc trudng
hop sau déy:

- C6 gidy chimg nhan du didu k]én kinh doanh dugc v&i mét trong cac hinh
thite kinh doanh: san xuét, ban budn, xuat khau, nhap khiu thude, nguyén lidu lam
thudc doi voi co s& dit gia cOng thuéc cua Viét Nam;

- C6 giy to phép ly do co quan quén 1y ¢6 thim quyén nudc ngoai cap cho
phép ﬂ1u‘c hién it nhét mdt trong cdc hinh thire kinh doanh sau: san xuat, ban
budn, xudt khéu, nhip khiu thube, nguyén ligu lam thude va glay phép thanh lép
Van phong dai dién tai Viét Nam d8i voi co so dit gia cong thude ctia nuéc ngodi.

2. Trach nhiém ciia co s& dat gia cong thube:

a) Co s¢ dat gia cong thube dimg tén dang ky thude gia céng co trach
nhiém tuén thi quy dinh tai Piéu 3 Théng tu s0 08/2022/TT-BYT ngay 05 thing
9 nam 2022 clia BY truong BO Y té quy dmh viée dang ky luu hanh thudce, nguyén
lidu 1am thube (sau déy goi tat 1a Thong tu s6 08/2022/TT-BYT);

b) Cung cap cho co s& nhén gia cong thudc:

- Mgt phan hoc toan bd nguyén liéu, vét liéu, hd S0 k¥ thuat bao gm:n quy
frinh san xudt, tiéu chuén chit lwgng va phuong phap kiém nghiém cla nguycn
liéu ban dau, ban thanh pham, thanh phém, phu lidu cua céng doan dat gia cong;

- Che hd so, tai liéu khac lién quan dén viée ding ky hru hanh thube gia
cOng va gia cong thube.

¢) Chiu trach nhiém ddi véi tinh hgp phép, trung thuc vé quycm s hiru tri
tug cua thude gia cong1 nguyen li¢u, vét ligu, quy trinh san xuft, ho so k¥ thuat
chuyén giao cho co s¢ nhin gia cong thudc;

d) th hgp véi co s¢ ding ky thude thue hign vige cdp nhat tidu chuén chﬁt
luong thube, nguyén liéu lam thuéc theo quy dinh tai Thong tu so
112018/TT-BYT ngay 04 thang 5 nam 2018 cua Bo truong B Y t€ quy dinh vé
chét luong thude, nguyén li¢u lam thude, Thong tur 86 03/2020/TT-BYT ngay 22
thang 01 nam 2020 cua B truomg BO Y té sira d0i, bd sung mét s6 diéu cua Thong
tur 0 l 1/2018/TT-BYT ngay 04 thang 5 nam 2018 ciia B4 truong B Y (€ quy dinh
vé chit heong thubc, nguyén ligu lam thube;

d) Kiém tra, gidm st co so nhin gia cong thude vé viée thyuc hién san xuat
thudc gia cong thec ding nguyén ligu, vt li¢u, hé so, tai liéu da chuyén giao, hd
so dang ky thuoc da dugc phé duyét nham bao dam thue hmn dung cac thoa thuan
trong hop dong gia cong va tuén thi Thyc hinh t6t san xudt thude, nguyén ligu
lam thude (GMP);

e) Chiu trach nhiém vé & chat hrong, an todn, hiéu qué. ctia thube gia cong;

g) Béo cdo hodc phéi hop véi co s¢ ding ky thudc gia cong (trong trrong
hop co so diit gia cong thudc khong phai 1a co so dang ky thubc) béo cdo theo ddi,



danh gi4 an toan, hiéu qud cua thudc gia céng theo quy dinh tai khoan 2 Diéu 5
Thong tw s6 08/2022/TT-BYT.

h) Chiu trach nhiém thong béo dén co s& nhin gia céng thudc, co s ding
ky thude gia cdng trong cdc truong hop sau:

- Khi ¢6 cdc van dé lién quan dén thude djt gia cong vé tinh an todn, hiéu
qua,

- Khi ¢6 cdc thay d6i, bd sung vé& hd so ky thuat cia thuoc dat gia cong
trong qua trinh Iuu hanh;

- Khi ¢6 quyét dinh thu hdi gidy ding ky luu hanh thude dat gia cong tai bét
ky nurére ndo trén thé gioi.

3. Co s ding ky thube gia cdng cb trach nhigm phdi hgp véi co sor dit gia
cong thude, co s¢ nhan gia cong thudc théng bao bing vin ban cho Cyc Quan 1y
Dugc trong théi han 30 ngay, ké tir ngay cé quyet dmh thu hoi gidy dang ky Iuu
hanh thubc dit gia cong tai bét ky nuéc nao trén thé gidi (trong thod han gidy ding
ky luu hanh cta thude gia cong con hiéu lyc) va thuc hién cic trach nhigm khac
quy dinh tai Piéu 3 Théng tu s0 08/2022/TT-BYT.

4. Thuc hién céc quyén, nghia vy va trich nhiém khéc theo quy dinh cua
phap ludt co lién quan.

Diéu 4. Qu}rén va trach nhiém caa co s nhin gia cong thube

Ngoai céc quyén va nghia vy theo quy dinh tai Piéu 181 Luat Tlm'cmg mai
va khoan 2 Diéu 42 Nghi dinh s6 69/2018/ND-CP, co s¢ nhin gia cong co quyén,
nghia vy va trach nhiém cu thé sau day:

1. Quyén ciia co s nhin gia cong thude:

a) Puoc nhéin gla cong d& san xuét thude phu hf.;rp vGi pham vi kinh doanh tai
glay chimg nhén di diéu k:en kinh doanh dugc d6i vm h'm‘_mg hop co s¢ nhén gia
cOng thude 13 co s& san xuat tai Viét Nam da duogc cip gidy chmimg nhin du didu
kién kinh doanh durgc;

b) Dugc nhén gia cong @& san xudt thude phi hop véi pham vi hoat ddng ta.l
gidy ching nhin GMP @di véi truong hop co sé nhan gia cong thube 1a co 56 cb
hoat dung duoc nhung khang vi muc dich thuong mai quy dinh tai diém a khoan
1 Pidu 35 cia Luét Duoc;

c) Puoc ditg tén ding ky thude gia cong khi duge co s6 dit gia cong thudc
uy gquyen.

2. Trach nhiém cia co sé nhan gia céng thude:

a) Thue hién trach nhiém cua co s& san xuit thude theo quy dinh tai Piéu 4
Thong tur s6 08/2022/TT-BYT;

b) Chi duge gia céng thube phi hop véi Pham vi kinh doanh tai gidy chung
nhin di didu kién kinh doanh dwge d3 duge cdp hodic pham vi hoat dfng tai gidy
chimg nhan GMP dbi véi co sé c6 hoat dnng duge nhung khong vi muc dich
thwong mai quy dinh tai diém a khoan 1 Diéu 35 ciia Luét Duoc;

c) Thye hién gia cong thudc theo ding nguyén ligu, vat liéu, quy frinh san
xudt, ho so k¥ thuas do co so dét gia cong chuyén giao va bao dam chit lugng
thudc theo ding ho so dang ky thude, tuéin thi theo yéu cdu GMP va yéu ciu cla



co so dat gia cong thudc trong hl;rp dong gia c{mg Lu’u trif céc ho s0, tai liéu, mau
thude lién quan dén qué trinh san xuat thude gla cung va cung cap hd so cho co
quan quéan 1y nha nude c6 thim quyén khi dugce yéu cau;

d) Chi dwgc thye hi¢n nhimg thay dbi lién quan dén cong thirc bao ché
thudc; quy trinh san xufit; tiéu chudn chit lugng nguyén ligu; tiéu chudn chat
hrcmg thube thanh pham tén thuong mai ddi véi thude gia cong dap (mg quy dinh
tai diém a khoan 1 Diéu 6 Théng tu nay khI thuoc d3t gia cong c6 céc thay ddi
twong tng dd dugce co quan q_uén l}; c6 tham quyén phé du}rét va chi duge thyc
hién thay d6i, bo sung doi véi thude gla cong khi co so dat gla cong thude yéu
ciu, duge Cuc Quan 1y Duge phé duyq:t d6i v3i cdc thay doi, bo sung nay;

d) Thye hién cdc quy dinh vé san xuat, vén chuyén xudt nhip khau, ltu
hanh, sir dung, hiy, giao nhén, bao cdo, ho so, s0 sach va luu glu chung tir, tai
liéu c6 lién quan dén thude, nguyén liéu lam thube doi voi thudc gia cong la thude
phai kiém so4t dic biét theo quy dmh tai Nghi dinh 56 54/2017/ND-CP ngay 08
thang 5 nim 2017 ciia Chinh phii vé quy dinh chi tiét mot s6 diéu va bién phap thl
hanh Luét Duoc (sau ddy goi tit 1a Nghi dinh sb 54/2017/ND-CP), Nghj dinh 56
155/2018/NB-CP ngay 12 thang 11 nim 2018 clia Chinh phu stra d6i, bé sung
mét s quy dinh lién quan dén dicu ki¢n dau tu kinh doanh thudc pham vi quan Iy
nhd nuéc cua BO Y 1€ (sau day goi tit 1a Nghi dinh sé 155/2018/ND-CP), Thcmn
tir s6 20/2017/TT-BYT ngay 10 thang 5 nam 2017 cua B¢ truong Bo Y té quy
dinh chi tiét mét sé diéu cua Luat dquc vé Nghi dinh 56 54f201?ﬂ'~l13~CP ngay 08
thang 5 ndm 2017 ctia Chinh phu vé thudc va nguyén li¢u lam thudc phai kiém
soat dac biét (sau day gm tat 1a '['hong tw 56 20/2017/TT-BYT) va céc quy dinh
khéic ¢o lién quan ddi vai thude kiém soat dic biét;

e) Thyc hién thi tuc d& nghi cap gidy phép gia cong dé thuc hién viéc gia
cOng thude cho co so dit gia cong la thuong nhan nude ngoai theo quy dinh tai
khoan 4 Diéu 38 Nghi dinh s6 69/2018/NBD-CP.

3, Thuc hién cac quyén, nghia vy va trach nhi¢ém khéc theo quy dinh cta
phap luét co6 lién quan.

Diéun 5. Hop dfmg gia cing

Ngoai vigc dap mg céc ndi dung quy dinh tai Piéu 39 Nghi dinh s6
69/2018/ND-CP, hop dong gia cong thude phai ¢o ndi dung sau day:

1. Thoa thudn viéc cung u'ng nguyén li¢u, vét lidu. Vi¢e cung ca.p ho S0 k¥
thudt cia co s& dat gla cdng thudc cho co s& nhén gia cdng thube bao gdm: quy
trinh san xuat, lleu chuén chat lwong, phuong phéap kiém nghiém nguyén liu ban
dau, bin thanh pham, thanh phdm, phu liéu va céc tai liéu khic lién quan dén viée
san xuit gia cong thuée.

2. Quyen va trach nhiém cua co so dat gia cong thube, co s& nhén gia cong
thude va co s¢ dang ky thude (néu co):

a) 'I'mng tirng con g doan cua qua trinh san xuat thude gia cong vé quy trinh
san xudt, kiém tra chét lugng, bao quan, van chuyén nguyén ligu ban déu, bén
thanh pham, thanh pham, phy lidu, quy trinh déng goi, in hodc dan nhén cua thuoc
gia cong va quy dmh trach nhu:m clia co s¢ ky phiéu kiém nghiém tirng 16 thanh
phim va phiéu xuft xuong thude gia cong;



b) V& viée hru gilr cac hd so ghi chep vé san xuﬁi kiém tra chét lugng,
phén phc-l luu hanh thude, vige luu mﬁu thude, giai quyét cac vén a8 lién quan
dén chét lugng, khiéu nai, thu hdi san phém trén thi trwong.

3. Trach nhi¢m cla co s¢ dat gia cong, co so nhdn gia cong va co s¢ ding
ky thudc (néu cd) d6i vai cac van dé vé so hitu tri tué lién quan dén thude gia
cong.

4. Quy trinh, thi tuc kiém tra, gidm st co s¢ san xuét.

5. L trinh gia céng céc cfmg doan ctia quy trinh san xudt thubc gia cong tai
Viét Nam va trach nhiém ctia cac bén lién quan déi véi thude gia cong quy dinh
tai khodn 2 Diéu 6 Thong tu ndy.

6. Cac truéng hop hiy bo théa thuan va trach nhiém do vi pham thoa thuén.

Pidu 6. Pang ky lwu hanh thudc gia cong

1. Thude gia cong khi ding ky hru hanh duge phén loai nhu sau:

a) Thude gia cong cd clng cac ndi dung so v thuqéc dat gia cong, bao
gém: cong thirc bao ché thué-::; quy trinh sin xudt; tiéu chudn chét hrong nguyén
ligu; tiéu chudn chét lugng thude thanh phim; tén thuong mai;

Trudng hop thubc dit gia cong la thudc da duge B6 Y té cong bd biét duoc
adc, smh phﬁm tham chidu va thudc gia cong co thay ddi so vcrt thude dat gia
cong vé it nhit mdt trong céc tidu chi tai diém nay (khéng bao gbm thay dbi tén
thwong mai) hodic céc thay doi khéac lién quan dén chat lugmg thu{ic, cac thay doi
niy phai dwoc phé duyét boi co quan quan 1y duge nude san xuat hodc co quan
quan ly quy dinh tai khoan 9 Piéu 2 Thong tu 08/2022/TT-BYT da cip phép luu
hanh thudc do hodc co s¢ déng ky phai cung cp dit lidu chimg minh thudc gia
cong tuong du*ﬂng vé chit lwong so véi thube dit gia cong.

b) Thubc gia cong khac khéng thue truong hep quy dinh tai diém a khoan
ndy.

2. Béi voi thude gia cong ¢6 1§ trinh gia cong céc cong doan san xudt tai
Vit Nam, dinh ky hang nim ké tir ngay dugc cap glay déang ky lvu hanh, co so
dang ky thubc gia cong hodc co s¢ nhén gia cbng thube quy dinh tai diém a khoan
| Diéu nay phai bao céo tién do thyc hién gia cong cac cdng doan cua quy trinh
san xuit thubc thanh phim tai Viét Nam vé B3 Y té (Cuc Quan Iy Duoc) theo
Mau 04/TT — Phy lyc 1 ban hanh kém theo Théng tu nay.

3. Hiéu lwe cua gidy dang ky luu hanh thuéc gia ¢cong dugce thuc hién theo
quy dinh tai khoan 1, khoan 2 Diéu 8 Théng tu s6 08;2{}724"FT BYT.

4, Thoi gian ndp ho so dé nghi gia han gidy ding ky Ivu hanh thuée gia
cong thye hién theo quy dinh tai khoan 4 Diéu 8 Thong tu sb 08/2022/TT-BYT.

Chwong 111
QUY PINH CHUNG VE

PANG KY LUU HANH THUOC CHUYEN GIAO CONG NGHE

Piéu 7. Quyén va trach nhiém cia co sé chuyén giao cdng nghé sin
xuiit thude, co sé ding ky thube chuyén giao cbng nghé

Ngoai cic quyan v nghia vu theo quy dinh tai khoan 1, kKhoan 2 Diéu 25
cta Luat chuyén giao cong nghé, co SO chuyén giao cong ngh¢ san xudt thudc ¢6
quyén, nghia vu va trdch nhiém cu thé sau déy:



1. Quyén ctia co so chuyén giao cong nghé san xuét thude:

Pugc dung tén ding ky thude chuyén giao cong nghé khi thue mét trong
cic trudng hgp sau day:

a) C6 gidy chimg nhén du dicu kién lcmh doanh dugc véi mét trong céc
hinh thitc kinh doanh: san xudt, ban buén, xuat khiu, nhép khiu thube, nguyén
liéu lam thuée déi véi co so chuyén giao cong nghé san Xuat ﬂ'mﬁc cua Vigt Nam,

b) Co gidy to phag 1y do co quan quan 1y ¢6 thim quyén nudc ngo;u cép
cho phép thyc hién it nhat mot trong céc hinh thirc kinh doanh sau: san xuat, ban
buén, xuét khiu, nhap khau thude, nguyen lidu lam thudc va gidy phép thanh IaP
Vin phong dai dién tai Vigt Nam dbi v&i co s chuyén giao cong ngh san xuat
thudc cia nudc ngoai.

2. Trach nhi¢m ctia co so chuyen giao ccmg nghé san xuat thube:

a) Co sd chuyen giao cong nghé san xudt thudc dimng tén dang ky thuoc
chuyén giao cong nghé ¢o trach nhi¢m tuédn thu quy dinh tai Diéu 3 Thong tw s6
08/2022/TT-BYT;

b) Cung cé,p cho co s& nhan chuyén giao cong nghé san xuft thude:
- Hé so k}r thudt bao gbm quy trinh san xudt, tiéu chudn chit Jluong va

phuong phap kiém nghlém cha nguyen liéu ban dAu, ban thanh phdm, thanh
phdm, phu liéu ciia cdng doan chuyén giac cong nghe;

- Céc hd so, tai ligu khéc lién quan dén viée dang ky luu hanh thudc chuyén
giao cong nghé va chuycn gmo cong nghe san xut thudc;

©) Chiu trach nhigm vé tinh hop phép, trung tllm: vl quyen so hitu tri tue
cia ho so, tai lidu chuyén giao cho co s& nhén chuyén giao cong nghé sén Xuét
thu&c,

d) Chiu trich nhiém thong bao dén co s& nhén chuyén giao cong nghé san
xudt thube, co s& ding ky thudc chuyén giao cong nghé trong céc truémg hop sau:

- Khi ¢6 cdc van d& lién quan dén thudc trude chuyén giao cong nghé vé
tinh an toan, higu qua; .

- Khi ¢6 céc thay ddi, bd sung veé hd so k¥ thuat clia thuée trudc chuyén
giao cong nghé trong qua trinh luru hanh;

- Khi co quyct dinh thu hdi gﬁy dﬁng ky luu hanh thube trude chuyén giao
cOng nghé tai bét ky nudce nao trén thé gidi;

3. Co s& ding ky thude chuyén giao cong nghé co trach nhiém phéi hop véi
co 50 chuyen giao céng ngh¢ san xut thude, co sé nhin chuyén giao cong nghé
sin xual thube thong bio bang vin bin cho Cyc Quan ly Duge trong théi han 30
ngay ké tir ngay c6 quyét dinh thu héi gidy Jdang ky leu hanh thuoc trrde chuyén
giao cong ngh¢ tai bat ky nrdc nao trén thé gidi trong thoi han gifty ding ky luu
hanh cia thude chuyén giao cong nghé con hi¢u Iyc va thye hién cac trach nhiém
khéc theo quy dinh tai Didu 3 Thong tr s6 08/2022/TT-BYT.

4. Thue hién céc quyén, nghia vu va trach nhiém khéc theo quy dinh cla
phép luét co lién quan.



Diéu 8. Quyén va trich nhiém ciia co' sé nhén chuyén giao cong nghé
sin xuat thuoe

Ngoai cac quyén va ng}ua vu theo quy dinh tai ﬂleu 26 Ludt Lhuyen giao
cong nghé, co so nhin chuyén giao céng nghé san xuéit thube ¢ quyeén, nghia vu
va trach nhlr;:m cy thé sau day:

1. Quyén ciia co s nhin chuyén giao Lﬁng nghé sén xut thuoe:

a) Pugc nhéan chuyén giao cdng ngh¢ dé sin xuat thude phi hop vai pham vi
kinh doanh tai gmy chirng nhan du diéu ki¢n kinh doanh duge doi VD’I truomg hop
o' s¢ nhén Lhuyen giao cOng nghé san xuit thube 1& co ¢ san xudt tai Viét Nam
@i duoc cp gidy chimg nhin du diéu kién kinh doanh dugr;

b) Puge nhén chuyén giao cong nghf: dé san xuét thudc phi hop voi pham vi
hoat dong tai gu”iy chimg nhan GMP d6i véi truomg hop co s¢ nhin chuyen giao
cong nghé san xuit thude la co s0 co hoat dgng duoc nhung khéng vi muc dich
thiwong mai quy dinh tai diém a khodn 1 Piéu 35 ctia Lut Dugc;

¢) Pugc dung tén dang ky thube chuyén giao cong nghé hodc duge uy
quyén cho co sd co du didu kién d& dimg tén dang ky thudc theo quy dinh ctia
phép luat, trir trudng hop céc bén c6 thoa thugn khac.

2. Tréch nhiém cia co ¢ nhan chuyén giao cong nghé san xuét thude:

a) Thyc hién trach nhiém cua co s& san xuit thuée theo quy dinh tai Piéu 4
Thong tu s& 08/2022/TT-BYT;

b) Chi duge san xuét thudce r.:huyen giao cbng ngh¢ phu hgp voi pham vi
kinh doanh tai gidy chu'ng nhin du diéu kién kinh doanh duge da duge cap hodc
pham vi hogt dong tai giay chung nhin GMP dbi véi co sd ¢o hoat dong dugc
nhung khéng vi myc dich thuong mai quy dinh tai didm a khoan 1 Piéu 35 ciia
Luat Duoc;

¢) Thure hién san xuit thube chuycn giao cong nghé theo dung quy trinh san
xudt, ho so k¥ thuﬁt va bdo dam L.hEll lrgng thude theo dung hé so ding ky thude,
tuéin thy theo yéu cau GMP va yéu cu cia co s& chuyén gum cong nghd san xuét
thuoc trong hop dnng chuyén giao cdng ngh¢. Luu tr céc ho so, tai liéu, maiu
thu&c litn quan dén qué trinh san xuit thudc chuyén giao cong nghé va cung cAp
hd s cho co quan quan Iy nha nude ¢6 tham quyén khi duge yéu ciu;

d) Chi dugc thyc hién nhimg thay ddi litn quan dén cong thic bao Lhe
thudc; quy trinh san xuat tiéu chuan chat ]Lmrng nguyén Ligu; tiéu chudn chét
luong thuoc thanh pham; tén thuong mai dbi véi thube chuyén giao cong ngh¢
dép tmg quy dinh tai diém a khoan 1 Diéu 10 Théng tu ndy khi thude trudce
chuyén giao cong nghé co cdc thay déi twong tmg da duge co quan qu.in Iy co
thim quyen phé duyét va chi dugc thyc hién thay déi, bé sung dm voi thube
chuyén giao céng nghé khi co so chuyen giao cong ngha san xufit thude thong
béo, duge Cuc Quan ly Duge phé duyet d6i voi cdc thay doi, bd sung nay;

d) Thye hién cic quy dinh vé san xuat, van chuyén, xudt nhip Kkhéu, lwu
hanh, sir dung, huy, giao nhén, béo cdo, ho so, s sach va au glu chimg ti, tai
lidu cé lién quan dén thube, nguyén ligu lim thude doi voi thude chuyén giao
cong nghé 1a thude phai kiém sodt dac biét theo quy dinh tai Nghi dinh s6
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54/2017/ND-CP, Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP, Thong tu s6 20/2017/TT-BYT
va cdc quy dinh khéc ¢6 lién quan d6i vai thude kiém soét dic biét;

e) Thyre hién thu tue dang ky chuyén giao cong nghu; theo quy dinh tai Didu
31 clia Ludt Chuyén giao cong nghé, Dicu 5 Ngm dinh s6 76/2018/ND-CP ngay 15
thang 5 ndm 2018 cua Chinh phii quy dinh chi tidt va hudng din thi hanh mot 56
diéu ciia Ludt Chuyén giao cong nghé.

3. Thuc hién céc quyén, nghia vu va trach nhiém khic theo quy dinh cuia
phép 1uait cd lién quan.

Piéu 9. Hop dong chuyén giao cdng nghé

Ngodi viéc ddp Gng cdc ndi dung quy dinh tai B1eu 23 cua Lugt Chuyen
giao cong nghé, hop déng chuyén giao cong nghé sin xut thube phai co cdc ndi
dung sau day:

I. Thoa thuin vé viéc cung cap hd so k¥ thuat cia co 50 chuyen giao cong
nghé san xudt thudc cho co s nhgn chuyen giao cong nghé san :lmat thude bao
gdm: quy trinh san xudt, tiéu chuan chat lugng, phuong phap klem nghiém
nguyén liéu ban diu, ban thanh pham, thanh pham phy ligu va cac gidy to khac
lién quan dén viée chuyén giao cong nghé san xuit thube.

2. Trach nhi¢m cua co sor chuyen giao cong nghé san xuét thuﬁc co s¢ nhin
chuyén giao cong nghé san xudt thude va co sd ding ky thube dbi véi cac van de
v& 8¢ hitu tri tug lién quan dén thude chuyén gl&D cong nghe.

3. L& trinh chuyén giao cong nghé san xuét cic cong doan ciia quy trinh san
xudt thubc tai Viét Nam va trach nhiém cta cic bén lién quan doi véi thube
chuyén giao cong nghé quy dinh tai khoan 2 DPiéu 10 Théng tu nay.

4, Cac trudng hop hiy bo thoa thuén va trich nhiém do vi pham thoa thuén.

Pidu 10. Piing ky lwu hianh thudc chuyén giao cong nghé

1. Thude chuyén giao cong nghé khi dang ky Iuu hanh dwge phén loai nhu
sau:

a) Thude chuyén giao cong ngh¢ c6 cling céc ndi dung so vai thude trude
chuyén giao umg nghg, bao gom: cong thirc bao ché thube; quy trinh sdn xudt;
tiéu chudn chét hugng nguyén liéu; tiéu chudn chit lugng thude thanh pham; tén
thuong mai;

Trudng hop thuoc trudc chuyen gla::- cong nghe la thube d8 duge BY Y t&
cong bo biét dugc guc sinh ]Jhdl'l'l tham chiéu va thunc chuycn giao cong nghé co
thay ddi so vai thude truge chuycn giao cong nghé vé it nhat mét trong céc tiu
chi tai diém nay (khong bao gdm thay doi tén tfurong mai) hodc cic thay déi khac
lién quan dén chiit lugng thude, céc thay d6i nay phai durge phé duyét bai co quan
quan ly duge nude sin xuat hodc co quan quan ly quy dinh tai khoan 9 Diéu 2
Théng tu {}8f2i)22fTT BYT da cép phép luu hénh thuoc do hodc co s¢ ding lcy
phai cung cap dit liéu chimg minh thuac chuyén giao c6ng nghé mcrng duong ve
chét lugng so voi thude tnrde chuyen giao cong nghé.

b) Thude chuyén giao cdng nghé khéc khéng thude trudmg hop quy dinh tai
diema khuan nay.

2. Poi vai lhuec chuyén giao cong nghé ¢o 16 trinh chu}ren giao cﬁng nghé
cac cong doan san xudt tai Viét Nam, dinh k¥ hing ndm ké tir ngay duoc chp gidy



10

dang ky luu hanh, co s& dang ky thude chuyen giao céng nghé hodc co s nhan
chuyén giao cong nghé quy dinh tai diém a khoan 1 Diéu nay phai bao cao tién dé
thyc hi¢én chuyén giao Long ngh¢ cdc cong doan cia quy trinh san xudt thude
thanh phﬁm tai Viét Nam vé B3 Y té (Cuc Quan 1y Dugc) theo Méu 04/TT — Phu
lyc 1 ban hanh kém theo Thong tu nay.

3. Hiéu lyc cua gidy ding ky lru hanh thudc chuyén giao cong nghé dugce
thyc hién theo quy dinh tai khoan 1, kho&n 2 Diéu 8 Théng tu s6 08/2022/TT-
BYT.

4. Thei gian ndp hd so d& nghi gia han gidy déng ky hru hanh thuée chuyén
giao cong nghé thuc hién theo quy dinh tai khoan 4 Diéu 8 Théng tu sd
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 hé so diing ky thudc gia edng. thudc chuyén giao
cong nghe

1. Ngon ngir sir dung trong hé so dang ky: Hb so dang ky thube gla cong,
thude Lhu}rcn glao cong nghc phéi dugc viét bang tlcng Vi¢t hode ticng Anh.
T¢ hudng dén sir dyng thubc va tom tit ddc tinh san phadm phai dugc viét bing
tléng Viét.

2. Hd so ding ky thudc gia cong, thudc chuyén giao cong nghé duge thuc
hién theo mau ban hanh kém theo Théng tur nay: Trang bia (Mau 01/TT — Phy luc
1) va sip xép theo ding trinh tv cta muc luc (MAu 05/TT — Phu luc 1). Céc tai
liéu sau phai dong thanh céc phén riéng va kém 01 don diang ky:

a) Tai liGu nghién cuiru tuong duong sinh hoc;

b) Tai lidu tién 14m sang, 14m sang,

3. H6 so ding ky ¢6 ddu xdc nhin cua co s& dﬁng ky hﬂ.‘;’ac co 8¢ nhan gia
cong thude, co s& nhan chuyén glan cong nghé san xut thudc (co s& san xuat
thudc) & trang dau tién ciia mdi phin trong toan bd hb so {chap nhan diu cia Vin
phong dai dién d6i véi co s dang ky cta nudc ngnal}

Péi vai tai liéu do co s¢ dit gia cOng thudc hnac co s& chuyén giao cong
nghé san xuit thudc cung Lap thi tai ligu phai c6 ddu xdc nhin cia co so ndy.
Truomg hop co so djt gia cdng thude hodic co s& chuyén giao cong nghé san xudt
thude khong sir dung dau theo quy ﬁmh cua nuoe so tgi, co s¢ dang ky thube gia
céng hoac co s& dang ky thude -:.hu}fcn giao cong nghr; phai dong ddu xac nhan
trén cac tai ligu nay, cam két vé& viée nuéc sé tai cia co so dit gia mng thudc
hodc co s chuyén giao céng nghc san xudt thuc khéng sir dung ddu va chiu
trich nhiém vé tinh trung thyc cia cdc tai lidu trén.

4. Cac thudc co thé dang ky trong cung mot ho so khi ¢6 chung cac yeu to
sau: tén thudc; dang bao ché; duo‘ng ding; tiéu chudn chat luvong thube; tén va dia
chi nha séan xuat co s nhén gia cong thude hofic co s& nhin chuyén giao céng
nghé san xuat thudc); ciing cong thie bao ché, trong do:
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a) Thudc dang rin ¢ chia lidu: Co cing ham lugng duge chat tinh theo don
vi chia lidu;

b) Céc thubc dang rin 1<h6ng chia lidu, dang long hodc ban ran co cuug
mng dd hodc ham lwong dugc chét; céc thude dang tiém, tiém truyén cO ciung
nong d6 hodc ham hrong dugce chét va chét liéu bao bi tlep xac frygc tlep vl
thudc.

5. Quy dinh d6i voi tai I:eu tmng ho so dé ‘nghi cap gla han, thay déi, bd
sung gidy ding ky luu hanh thude gia cong, thudc chuyén giao cong nghé thue
hién theo quy dinh tai Diéu 22 Thong tu sé 08/2022/TT- BYT

6. S luong cac tai li¢u phai ngp trong ho so dé nghi cap, gia han gidy ding
ky luu hanh, cu thé nhu sau:

a) 01 (mot) bd co dﬁy d ho so theo quy dinh tai Didu 12 Thong tu nay;

b) Ngoai tai liéu theo diém a khoan 6 Diéu nay, yéu cdu thém 01 (mdt) bin
sao diy du hé so dbi véi vac xin, sinh pham va 02 (hai) ban sao céc tai lidu gom don
dang ky, tidu chudn chit lwgng va phuong phap kiém nghiém déi véi cic truong
hop con lai;

€) 02 (hai) bd mAu nhan thude va to hudng dan sir dung thude du kién hnu
hanh cé dau x4c nhén ciia co s diang ky (chip nhén dau cua Van phbng dai dién
a6i vai co 50 dang ky cua mm’c ngodi) hodc co s& sin xuét (khéong ap dyng dm
véi hé so dé ngh: gia han gidy ding ky luu hanh). Céc nhan thude duge gin, thjet
ké trén khﬁ gidy A4. lrmmg hop ndp ho so truc tuyén, co s& chi ndp 01 bd miu
nhin thudc va to hurémg dén sir dung thude.

7. S6 lwong cac tai liéu phai ndp trong hd so ding ky thay d6i, bo sung gidy
dang ky luu hanh:

a) 01 (mdt) bd c6 diy du céac tai lidu theo quy dinh tai Piéu 15 Thong tu
nay;

b) 02 (hai) b mAu nhan thude va t&r huéng dan sir dyng ¢ thude dé nghi thay
doi doi vai trudng hop thay dbi nhan, huéng din sit dung, co d4u xac nhan ciia co
s& dang ky (chép nhan diu cia Van phong dal dién dm véi co s¢ dang k‘y cla
nude ngoai) hoiic co s& san xudt, Cac nhan thude duoe gén, thiel ké trén kho gidy
A4, Tru:cmg hop nép ho so tryc tuyén, co s chi ngp 01 bd miu nhan thude va to
huwdng din st dung thude.

8. Quy dinh vé& vige ap dung hd so tric tuyén:

Viée 4p dung hd so truc tuyén thuc hign theo quy dinh tai khoan 6 Diéu 6
Théng tu s6 08/2022/TT-BYT.

9. Phi ding ky thudc: Co s& ding ky thude gia cong, thudc chuyén giao
cong nghé phai ndp phi theo quy dinh ctia phap luit hién hanh vé phi va 1€ phi.

 10. Vige xdc minh tinh xdc thyce cia gifly to phép 1y trong hé so ding ky
thube gia cong, thude chuyén giao cong ngh¢ dugc thuc hign theo quy dinh tai
Picu 12 Thong tu so 08/2022/TT-BYT.
' Piéu 12. H3 so @ nghi cép gifly diing ky lru hanh déi véi thube gia
cbng, thude chuyén giao cdng nghé

l. Hb so d& nghi c’a"p giﬁy dang ky luu hanh dbi véi thude gia chng, thude
chuyén giao cong nghé trong trudmg hop thude dit gia c¢ong hodc thube trudc
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chuyén giao cong nghé da co gidy dang k¥ luu hanh tai Viét Nam con hiéu luc tai
thoi diém nop hd so;

a) H6 so hanh chinh

- Pon dang ky theo Mau 02A/TT — Phuy luc 1 ban hanh kém theo Théng tu ndy,

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

- Tai liéu quy dinh tai diém ¢ khoan 1 Diéu 23 Théng tu s6 08/2022/TT-BYT
d6i véi co sé dang ky nude ngodi;

- Tai liéu quy dinh tai diém & khoan 1 Diéu 23 Thong tw 56 08/2022/TT-
BYT déi véi co sé diang k¥ trong nuréc;

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

- Hop dbng gia cong hoic hop ddng chu} én giao cong nghé;

Trudng hgp co s¢ dit gia cong thude, co sé nhin gia cdng thubc khéng
phai 14 co s& dang ky thudc thi hop dong gia cong thudc phdi ¢ chi¥ ky ciia
ngum dai dién theo phdp luft cta co so dit gia cong thude, co sé ding ky
thudc va co sé nhan gia cong thudc.

- Gia}r phép gia cnng cho thmng nhin nuoc ng,cuh quy dinh tai diém e
khoan 2 Diéu 4 Théng tw nay dbi véi hd so ding ky thude gia cong;

- Gidy chimg nhan ddl‘lg ky chuyén giao cong nghé theo quy dinh tai khoan
| Bidu 31 cia Luat Chuyén giao cong nghé ddi véi hd so ding ky thue chuyén
giao cong nghé;

- L9 trinh gia cong ddi vai 1hmc gia ccmg quy dinh tai khoan 2 Diéu 6 hoic
16 trinh chuyen giao cong nghe dbi vai thube chuyén giao cong nghg quy dinh tai
khodn 2 Diéu 10 Théng tr ndy theo Mau 03/TT — Phu Iuc 1 ban hinh kém theo Thong
tu nay.

b) Ho so chit lugng:

- Tai lidu chét lugng déi véi thude hoa duge, vic xin, sinh phdm thye hign
theo quy dinh tai Piéu 13 Thong tu ndy;

- Tai liéu chét lugng d6i véi thude duge ligu thyc hién theo quy dinh tai
Piéu 14 Thong tu nay.

¢) Tai liéu tién 1dm sang, lam sang d6i véi vac xin, sinh pham thyc hién
theo quy dinh tai Diéu 25, Didu 26 Théng tr sd 08/2022/TT-BYT.

 Yéu cau vé dir liéu 1dm sang dé bao dam an toan, hiéu qua va tiéu chi xéde
dinh trudomg hop mién thir, mién mot 56 giai doan thir thude trén lam sang, thuée
phai thir 1am sang giai doan 4 tai Vit Nam theo quy dinh tai Chuong 11 Théng tu
s0 08/2022/TT-BYT.

d) Cac tai liéu cua thudc dit gia cong, thudc trzdc chuyén giao cong nghé

Béo cdo theo doi, danh gid an toan, hi¢u qud; tinh hinh sir dyung thude theo
M3Zu 2/TT ban hanh kém theo Théng tu s6 08/2022/TT-BYT dbi voi thube dat gia
cong, thude trude chuyén giao cong nghé cd yéu ciu phai bao céo theo d&i, danh
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gia an toan, hidu qua theo quy dinh tai khodn 2 Diéu 5 Théong tu sd 08/2022/TT-
BYT.

2. Hé so d& nghi cAp gidy ding ky luu hanh ddi voi thude gia cong, thude
chuyen glaa cong nghé trong trlrcrng hop thude dat gia cong hodc lhuor.: trude
chuyén giao cong ngh¢ chua co gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam hodc gidy
dAng kv luu hanh tai Viét Nam hét higu lyc tai thoi diém n6p hd so.

g) Ho so hanh chinh:

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

- Tai liéu quy dinh tai cic diémb, c, d, g, h, 1, k khoan 1 Piéu 23 Théng tu
s6 08/2022/TT-BYT;

- Tailidu quy dinh tai diém e khoan 1 Dicu 23 Thong tw s6 08/2022/TT-BYT
doi véi co s dang ky nudc ngoai;

- Tai liéu quy dinh tai diém d khoan 1 Di¢u 23 Thong tu s6 08/2022/TT-
BYT doi voi co so ding ky trong nudc;

- Hop dong gia céng hodc hop ddng chuyén giao cng nghé;

Truémg hop co s¢ dit gia cong thui‘fnc, co 8¢ nhin gia cong thube khong
phai 13 co s& ding ky thude thi ho'p déng gia cong thude phfu co chir ky cua
ngum dai dién theo phap lugt cua co so dat gia cong thude, co so dang ky
thude va co sé nhén gia cong thudc.

- Glay phép gia cong cho thuong nhén nudc ngoal quy dinh tai diém e
khoan 2 Piéu 4 Thong tu ndy d6i véi hd so ding ky thude gia cong;

- Gidy chimg nhin dang ky chuyén giao cﬁng ngh¢ theo quy dmh tai khoan
| Dilu 31 ctia Luit Chuyén giao cbng nghé ddi véi hd so ding ky thube chuyén
giao cong nghé:

- Lo trinh gla cong doi voi thuc-c gia cong quy dinh tai khoan 2 Diéu 6 hogc
10 trinh chuyen giao cong nghe ddi voi thude chuyen giao cong nghé quy dinh tai
khoan 2 Bicu 10 Théong tir nay theo Mau 03/TT — Phy lyc 1 ban hanh kém theo
Thoéng tu nay.

b) Hb so chét hrong:

- Tai liéu ci‘at lrong d6i v&i thude hoa duoe, vic xin, sinh pharn thuc hién
theo quy dinh tai Pidu 13 Théng tur nay;

- Tai lidu chéit lugng d6i vé&i thude dwoce liéu thuc hién theo quy dinh tai
Piéu 14 Théng tu nay;

c) Tai liéu tién 1am sﬁng, ldm sang doi voi thuoe héa duge méi, véc xin,
sinh phdm theo quy dinh tai Pieu 25, Picu 26 Thong tir s6 08/2022/TT-BYT, trir
truromg hop thude dit gia cong hodc thudc trude chuyen giao cong ngh¢ la thuﬁc
hoa duoe di c6 hé so tai liéu tién 14m sing, 1am sang ndp tai diém & khodn 2 Pidu
nay;

Yéu cdu vé dit liéu ldm sang dé bao dam an todn, hidu qué va tiéu chi xac
dinh trudng hop mién thir, mién mét sé giai doan thu thudc trén 1am sang, thube
phai thir 1dm sdng giai doan 4 tai Viét Nam theo quy dinh tai Chuong II Théng tu
s 08/2022/TT-BYT.
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d) Tai lidu an toan, hiéu qua dbi v6i thude duoc liéu theo quy dinh tai Piéu
29 Thong tw s6 08/2022/TT-BYT;

d) Céc tai liéu cha thude dit gia cong, thude trude chuyén giao cong nghé:

- Céc tai li¢u theo quy dinh d6i v6i hd so clp gify ding ky luu hanh thuoc
héa duge méi, vic xin, sinh phédm tai diém b, ¢, d khoan 1 Diéu 27 Théng tur sc-
08/2022/TT-BYT hoic thudc generic tai diém b khoin 2 Piéu 27 Théng tur sb
08/2022/TT-BYT hoiic thude duge lidu tai diém b, ¢ khoan 1 Diéu 30 Thoéng 56
08/2022/TT-BYT;

- Gidy chi img nhén san phim duoc pham (CPP) cua thubde dat gia ccrng hodc
thude lnmrc chuyén giao cong ngh¢ theo quy dinh tai diém ¢ khoan 4 Piéu 22
Thong tur sb 08/2022/T T-BYT trong lmfmg hop thude dat gia cong, thude trude
chuyén glao cong nghf,: la thuuc nuoe, ngoai,

3. Ho so d& nghj cép glay dung ky Iuu hanh d6i véi thudc gia cong co
chuyén giao cong nghg san xuat thude tir co 50 dit gia céng thude chu co 80 nhén
gia cing thudc:

a) Cac tai liéu theo quy dinh tai khoan 1 hoac khoan 2 Diéu nay;

b) Hap déng chuyén giao céng nghé;

c) Gla}r ching nhédn dang ky chuyén giao cong nghé theo quy dinh tai
khoan 1 Piéu 31 ciia Luit Chuyén giao céng nghé.

Diéu 13. Quy fhnh doi voi tai liéu chat lm;mg trong ho so dang ky thuoc
gia cong, thude chuyen giao cung nghé I thude hoa dwge, vie xin, sinh pham

Tai liéu chal lugng trong lm so ding ky thude gia cong, thuoc chuyen giao
cong nghé la thudc hoa dugc, viie xin, sinh phédm thiye hién theo hudng din tai
phan II-ACTD hoic hop phén 3-ICH-CTD, quy dinh tai cac khoan I, 2, 3 va
khodn 5 Piéu 24 T hang tw s6 08/2022/TT-BY'T va cdc tai lidu sau day:

1. Tai liéu chét lugng coa thude dit gia cong hojic thude trude chuyén gmo
cong ngh¢ trong trudng ht;rp thudc dit gia cong hodc thubc trude chuyén giao
cong ngh& chua dwge cdp gidy ding ky leu hanh tai Viét Nam: thuc hién theo
huéng dan tai Phin II-ACTD quy dinh tai Phu luc I ban hanh kém theo Théng tu
s6 08/2022/TT-BYT hoic Hu:rp phan 3-ICH-CTD.

2. Bang so sanh chi tiét cac thay dobi (néu co) giita thubc dat gia cong va
thube gia cong hodc thude trwde chuyén giao cong ngh¢ va thubc chuyén giao
cong ngh¢ va cac tai ligu k¥ thudt theo hudng dan tai Phy luc II ban hanh kém
Théng tw s6 08/2022/TT-BYT.

3. Phéan ho so duge chat cta thude gia cong do co s¢ nhin gia cong thude
cung cap hoiic cuu thude chuyen giao cong ngh¢ do co s¢ nhan chuyen giao céng
n;,he thude cung cap khi cé lhay ddi co 80 sdn xuft duge chat so voi thude dit gia
cong hodc thude trude chuyén giao cong ngh¢

4. Phan ho so thanh pham clia thudc gia cong do co s nhan gia wng thudc
thue hién hoic cua thude chuyén giao cong ngh¢ do co s¢ nhan chuyén giao cong
nghf; san xudt thudc thue hu?n bao gom:

a) Quy trinh san xudt thude gia cong hofic thude chuyén giao cong nghg;
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b) Bdo céo thim dinh quy trinh san Xudt (ddi véi cac cong doan san xudt
thye hién tai co s& nhén gia céng thudc hodc co s nhidn chuyén giao cong nghé
thuéc);

¢) Bao cao danh gia sy phu hop cua quy trinh phan tich (c6 thé thay thé
bang ho so chuyen giao quy trinh phén tich do co so dat g:a cong thude va co sé
nhan gia cong thuoe hoic do co & Lhuyen glao cong nghé san xuat thudc va co s&
nhan chuyén giao cdng nghé san xudt thudc phdi hop thue hién);

d) 86 ligu phn tich 16, Phiéu kiém nghiém thanh phim;

d) Dir lidu d6 6n dinh: thuc hién ndp dit ligu ng}:nen ciru d6 6n dinh thude
dang ky theo diém 4.7.9 Hudng dan cua Asean vé nghlen ctru d én dinh cha
thuuc Phan 11 Phy luc I ban hanh kém theo Thong tu s0 08/2022/TT-BYT.

Truong hgp thuoc dat gia cong hoic thudc trude chuyen giao cong nghg
chua cO dir Liéu dd on dinh ving IVb: thye hién ndp dir hcu nghién ciu d§ On
dinh thube dang ky o viung IVb theo hlm'ng dén cia ASEAN vé nghién ctru dé & on
dinh cua thudc quy dinh tai Hudng din cia Asean vé nghién cou do on dinh cua
thude - Phan 11 Phu luc I ban hinh kém theo Théng tu s6 08/2022/TT-BYT;

e) Tai lidu bdo cdo nghién ciru tuong duong sinh hoc ctia thude gia cong,
thude chuyén giao cong nghé dé nghi phan loai biét duoc gécj thude ¢é chimng
minh tuong duong sinh hoc (bao gém: thude ¢ yéu ci’tu phai bdo cio nghjén etru
twong duong sinh hoc theo quy dinh tai Thong tu s0 07/2022/TT-BYT ngay 05
thang 9 nam 2022 cua Bj tnmfng B3 Y t€ quy dinh thubc phai tht twong duong
sinh hoc va cdc yéu céu dbi véi hd so bao céo sb lidu trong dwong sinh hoc trong
ding ky Iwu hanh thube tai Viét Nam, thudc khéng cé yéu ciu phai b4o cdo
nghién ciru tuong duang sinh hoc theo quy dinh ciia Bé truéng Bé Y té nhung co
s¢ ding ky co don dé Ilghl phan 1031 14 thude c6 chimg minh tuong duong smh
hoce). Co s dang ky co thé ﬂ:tay thé bang bao cao ngluen clru tu:ung ducng d¢ hoa
tan gma thude gia cong va thude dat gia cong hodc gilra thube chuyén giao cong
nghé va thudc trude chuyén giao céng nghé néu dap tmg ddng thai cic diéu kién
sau:

- Thubc dit gia cong, thubce trude chuyén giao cdng nghé da dugce cép gidy
dang ky hru hanh tai Viét Nam va di duoc cong bd 1a biét duge gbe, thude co
chiing minh twong duong sinh hoc hodc da c6 dé nglrn phan loai 14 biét duoc gée,
thube co cimng minh fuong ducmg smh hoc; thubc dit gia cong, thude trudce
chuyén giao cong nghé chua duuc cap gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam co dé
nghi phén loai la biét dugc goc, thude ¢b chimg minh twong duong sinh hoc khi
déng ky thuoc;

- Thube gia cong, thuoc chuyea giao cOng nghé ¢b cling cong thic biao ché
thude; quy trinh san xuat; tiéu chuln chat lut;mg nguyén liu; tiéu chuén cht
lrong thude thanh pham vol thude dat gia cong, thube trude chuyén giao cong
nghé. Trucmg hep c6 thay ém lién quan dén cac ndi dung trén ma cac thay dbi nay
thude cac mire khong yéu céiu phai ndp béao cdo nghién clru tuong duong sinh hoc
cia thude, co so dang ky phai ndp cic hé so, tai li¢u phu hop w’n mm thay doi
theo quy dinh tai hudng dan néng c& 16 va thay dﬁ] sau khi dugce cip gidy ding ky
luu hanh d6i véi céc thube dang rin ding dwémg ubng ciia US-FDA (SUPACS).
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5. Bm voi thude gia cong, thuoe chuyén giao cang nghé cong dt}an dong
201 thir cﬁp, khong yéu céu tai liéu theo quy dmh tai diém d, ¢ khoan 4 Diéu nay.

Diéu 14. Quy dlnh dbi voi tai li€u chét luwgng trong ho so diang ky gia
cong, chuyen giao cong nghé 1 thuﬁn dlm'c Iieu
cong nghc 13 thuée dum: liéu thue hién theo quy dmh tai Didu 28 Thﬁng tu 6
08/2022/TT-BYT va cac tai liéu sau day:

1. Tai lidu chét luong cta thudc dit gia cong hodc thube trudec chuyén g1a0
cong nghé trong tnrémg hc_rp thubc dit gia cong holic thude trirde chuyén giao
cong nghé chua duoc cép glay dang ky luu hanh tai Viét Nam: thye hién theo quy
dinh tai Dicu 28 Thong tu so DS:’ZL'IEZKTT BYT.

Z. Bang so sénh chi tiét céc thay di (neu co) gm’a thude dit gia cﬁng va
thube gia cong hodc gitra thude trude chuyen giao va thude chuyén giao cong
nghé va céc tai lidu k¥ thudt theo huéng din tai Phy luc II ban hanh kém theo
Théng tu s6 08/2022/TT-BYT.

3. Ho so do co s nhin gia cong thude hodc co s¢ nhan chuyén giao cong
nghé san xuit thube thue hién;

a) Nguyen lién: phiéu kiém nghiém duoc liéu hoic phiéu kiém ngh;ém béan
thanh phdm duoc liéu, cao duoc liéu;

b) Thanh phém: phiéu kiém nghiém thanh phdm; bao cdo nghién ciu d6 dn
dinh theo huéng din nghién ctru d én dinh quy dinh tai Phan IT Phu luc 1 ban
hanh kém theo Théng tu s6 08/2022/TT-BYT.

Pidu 15. Ho so dé nghi thay doi, bd sung giy ding ky luu hanh thube
gia cong, thude chuyén giao cong nghé

1. Pon dé nghi thay dbi, bd sung theo Mau 02C/TT - Phy luc 1 ban hanh
kém theo Thﬁng tu nay.

2 Ho so d& nghi thay ddi, b sung gidy ding ky lwu hanh thudc gia cong,
thude chuyén giao cong nghé thye hién theo quy dinh tai Phu luc 11 Thong tr sé
08/2022/TT-BYT.

Pi vai cac thay d6i lién quan dén hd so k¥ thuit cua thube gia cong, thunc
chuyen glao cong nghé, co sd dang ky thude gia céng hodic co s& ding ky thuéc
chuyen glﬂ(} cong ngh¢ phdi cung cap bing chung vé vige cde ndi dung thay dbi
ddi véi thude dit gia cong hoic thude tru'ac chuyén giao cong nghé da dioc phé
duyét boi co quan quan 1y cé tham quyén.

Déi véi viic xin clia cfmg médt co s san xudt hodc chti s¢ hitu giﬁy phép hm
hanh thuéc chép nhan thay d 6i dia diém co s& san xudt ¢ cling quéc gia hoic
ngoai qubc gia di duge cip gidy dang ky luvu hanh.

3. Thay déi cac ndi dung lién quan dén co s&r dit gia cong thude

a) Thay dbi tén, dia chi cia co s&r dt gia cong, cap nhat 1hnng tin lién quan
dén co st dit g:a cong (co 5¢& dit gia cong khong thay ddi): HS so thue hién theo
quy dinh thay déi tén, dia chi cong ty dang ky (MiV-N1) myc 7 Phy luc II ban
hanh kém theo Thong tirso 08/2022/TT-BYT;

b) Thay déi co s dat gia cong thude:
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Hb so, tai ligu cin nop:

- Vin ban thé hién viéc chuyén giao quyén, trach nhiém glu'a co so dit gia
cong cil va co so dat gia cong mai trong viée thye hign hop dong gia cong di ndp
trong hd so ding ky thudc;

- Viin ban ctia co s¢ dit gia cong moi cam ket vé viée dia diém co qfr sén
xuht thudc gia cong khéng thay dﬁl va cam két ttep tuc thye hién quyén, trich
nhiém cua ca s¢ dit gia cong thudc theo ding hd so ding ky thudc gia cong di
duge cdp gidy diang ky luu hanh tai Viét Nam.

4. Thay ddi cac ndi dung lién quan dén co sé chuyén giao cong nghé san
xuit thude

a) Thay d6i tén, dia chi cla co s& chuyén giao cong nghé san xuat thude,
cép nhat thong tin lién quan dén o 8¢ chuyen giao cong nghé san xuét thude (co
s& chuyén giao cong nghé san xuét thudc khong thay doi): H6 so thye hién theo
quy dinh thay dbi tén, dia chi cong ty ding ky (MiV-N1) myc 7 Phy luc II ban
hanh kém theo Théng tu sb 08/2022/TT-BYT;

b) Thay dbi co s chuyén giao cong nghé san xut thude

Hb so, tai liéu cén ndp:

- Vin ban cua co S0 chuyen gmo cong nghé san xuﬁt thudc thay d6i cong bo
tiép tuc thyc hi¢n'hgp ddng chuyén giao cong nghé san xuat thube véi co s cii da
ky két;

- G1ay chung nhén dang ky chuyén glau cong nghé thay doi (ncu co). -

Pitu 16 Ho so dé nghi gia han gidy ding ky luu hanh thube gia cing,
thude chuyén giao cong nghé

1. Pon dé nghj theo MAu 02B/TT - Phy luc 1 ban hanh kém theo Théng fu
nay.

2. Hop ddng gia cong hojc hgp dong chuyén giao cong nghé.

3. Thuéc héa duoe, véc xin, sinh phim: Ho so dé nghi gia han gidy ding ky
hru hanh thude gia cong, thube chuyén giao céng nghé thue hién theo quy dinh tai
khoan 3 Diéu 27 Théng tu s6 08/2022/TT-BYT.

4. Thube duoe liéu: Ho so d& nghj gia han gidy ding ky luu hanh thuoc gia
cong, thunc c}myén giao cong nghé thuc hién theo quy dinh tai khoan 2 Piéu 30
Thong tu s6 03:’20221"[ T-BYT.

5. Bdo cdo tién do thuc hién 16 trinh gia cong dbi vdi thude gia cong quy
dinh tai khoan 2 Di¢u 6 hoiic tién d6 thyc hién 16 trinh chuyén giao céng nghé ddi
v&i thube chuyén giao cong nghé quy dinh tai khoan 2 Diéu 10 theo Méu 04/TT —
Phy luc 1 ban hanh kém theo Théng ti nay.

Piéu 17. Thu tye cap, gia han, thay ddi, bé sung gily ding ky lwu hanh
thudc gia céng, thube chuyen giao cing nghé

1. Th tuc cdp gidy ding ky luvu hanh thude gia cong, thude chuyen giao
cbng ngh¢ trong trirdmg hop thude dat gia cong, thudc trude chuyén glau con
nghé di co gidy ding ky luu hanh tai Viét Nam con hiéu lyc tai thoi diém ngp ho
80!

a) Trong théi han 03 thing ké tir ngdy nhén du hﬁ 80, Cuc Quin Iy Dugc
c:.&p g:ay :iaqg ky luu hanh hru hanh thude gia eong, thuoc: chu}?en glan cong nghé.
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Trudng hgp khong Cdp hoac chua cap, Cuc Quan Iy Dwgc c6 vin ban tra 1o va
néu rd 1y do. Thoi gian giai quyet céc bude duoe quy dinh, cu thé nhu sau:

- Trong thoi han 08 ngay lam vige ké tir ngay tiép nhin hd so, Cuc Quan Iy
Dugc tién hanh ra soat, phan loai va giri hd so cho céc chuyén gia tham dinh hoac
céc don vi thim dinh. Trong thoi han 01 thang ké tir ngay nhin duge hé so tir Cuc
Quan 1y Duge, cae chuyén gia tham dinh hodc cic don vj thim dinh phai hoan
thanh bién ban thim dinh va gii Cuc Qu&n ly Dugc tc’:‘mg hop, két ludn bién ban
thdm dinh theo quy dinh tai khoan 4 Diéu 35 T‘hang tir s6 08/2022/TT-BYT;

- Trong thoi han 12 ngay lam viée ké ngay nhdn duge bién ban thim
dinh, Cyc Quin 1y Duge c6 van ban tra 10i d6i voi hd so tham dinh chua dat va
néu ru ly do. DPéi voi hé so duge Cyc Quén 1y Dugc dé xudt cap, khén, cﬁp hoac
dé xuét cn xin ¥ kién thdm dinh, tu vin cua Hot &ong tu van cap giay dang ky
hru hanh thude, nguyén liéu lam thunc (sau diy goi tat 1a Hoi dong), Cuc Quan ly
Dugc chuyén Van phong Hai ddng dé td chirc hop Hoi dong;

- Trong thai han 06 ngay 1am vige ké tir ngay nhin duoc tai liéu tir Cuc
Quén ly Duge, Van phong Hoéi ddng td chirc hop Héi ddng va giri bién bén hop
Héi dong vé Cuc Quan 1y Duoc;

- Trong thot han 18 ngay lam viée ké tir ngdy nhan duoc bién ban hop Hi;H.
ddng, Cuc Quan ly Dugc ban hanh quyét dinh cag: gidy dang l-:y hra hanh thube
gia cong, thuée chuyén giao cong ngh¢ d6i vai ho so dat yéu céu; Cuc Quan ly
Duoc co van ban tra 1o theo két ludn cua Hoi donb r ¢bi véi hd so thim dinh chua
dat, khong dat va néu rd ly do.

b) Trong théi han 36 thang d6i voi trudmg hop c6 yéu céu b6 sung tai liu
tlen lam sang va lam sang, tai liéu twong duong sinh hoc, tai liu nghién ciru do
6n dinh hodic trong thai han 12 thaﬂg ddi voi cée trudng lwp bé sung tai ligu khéc,
ké tir ngay Cyc Quan 1y Dugce c6 van ban thong bdo, co sd ding ky phai ndp tai
liéu bd sung theo yEu ciu. Sau thoi han nay, co s¢ diang ky khong ndp tai liéu bd
sung thi ho so dd ndp khéng con gid tri.

Lor s¢ dang ky dugce phép thong bao cép nhit bing van ban vé Cyc Quén 1y
Dugc vé hd so dd nop va dang trong thévi gian thim djnh dm vai cie truomg hop
céip nhit théng tin lién quan dén an toan, hiéu qua cua thudc hnac gldy to phap 1y
clia oo s& dang kY, co s& san xudt thube, nguyén léu 1am thude so véi hd so di
nep. .
Théi gian ké tir khi ¢ van ban théng bao ciia Cuc Quan 1y Duge dén khi co
s¢ ddng ky nop tai liéu bé sung khéng duoge tinh vio thai han quy dinh tai khodn
5 Diéu 56 Ludt Duge.

c) Trong thoi han 03 lhang ké tir ngay nhén du tai liéu b sung, Cuc Quén
Iy Dugc ban hanh quyét dinh cap gidy dang ky luu hanh thudc gia céng, thube
chuyén giao cong ngh¢ d6i voi ho so dat yéu cau; Cuc Quén ly Duoc c6 vin ban
tré 101 theo két ludn cua HOP dong d6i voi hd so thim dinh chua dat, khéng dat va
néu ro ly do.

Trinh ty, thoi gian xem xét tai ligu b6 sung dwoge thye hién theo quy dinh tai
diém a khoan 1 Diéu nay.



19

2. Thu tye cip gidy dang ky luu hanh thude gia cong, thudc chuyén giao
cong nght: trong truong hop thude dit gla cong, thude trude chuyén giao cong nghé
chua co gify dang ky luu hanh ta1 Viét Nam hogc glay dang ky luu hanh het hiéu
e tai thoi diém nop ho sor

a) Tmng theri han t6i da 09 tha‘ng ké tir ngdy nhin du ho so, Cuc Quéan Iy
Durge cap gidy dang ky hru héanh thuoc gia cong, thuoc chuyén giao cdng nghé.
Trudng hop khéng cap hodc chua cap, Cuc Quan ly Duoc ¢b vin ban trd 11 va
néu rd 1y do. Thoi gian gidi quyét cac bude duge quy dinh, cu thé nhur sau:

- Trong thoi han 02 lhang ké tt.r ngay t1ép nhan hé so, Cuc Quan Iy Duoe
tién hanh rd sodt, phin loai va giri ho so cho cac chuyén gia thim dinh hodc céc
don vj tham dinh. Trong thoi han 04 thang ké tir ngay nhan dugc hé so tir Cuc
Quan 1y Duge, cac chuyén gia thim dinh hodc céc don vi tham dinh phal hoan
thanh bién ban tham dinh va giri Cuc Quén ly Dugc tong hop, dé xudt y kién trén
bién ban thim dinh theo quy dinh tai khoan 4 Diéu 35 Thong tu sb 08/2022/TT-
BYT;

- Trong thdi han 01 thang ké tlr ngay nhén duoc bién ban thim dinh, Cuc
Quan ly Dugce c6 van ban tra 16i doi véi ho so tham dinh chu'a dat va néu 18 1y do.
Poi voi hu S0 duge Cuc Quan Iy Duoc dé xuét cép, khong cip hodic d& xuét can
Xin y klcn tham dinh, tur vén cta Hoi dong, Cuc Quan Iy Duge chuyén Vin phong
Hd umlg dé td chire hop Hd dong,,

- Trong théi han 01 lhan;, ké tir ngay nhdn duge tdi liGu tir Cyc Quan ly
Durgre, Vién phong Hoi don" td chire hop H1 r.iong va girl bién ban hop Hoi dung
vé Cuc Quén lv Duroc;

- Trong thoi han 01 thang ké tir ngay nhan duge bién ban hop Hoi L’Térng,
Cue Quan ly Dugc ban hanh quyét dinh cap pidy ding ky hru hanh thubc gia
umg, thube chuyén giao cong nghé ddi véi ho 5o dat }reu cau; Cuc Quan ly Duoc
6 vin ban tréd 101 theo két luan cia Hoi dong dbi vai hd so thim dinh chura dat,
khong dat va néu r¢ ly do.

b) Trong théi han 36 thang ddi véi truong hop b yéu chu bb sung tai lidu
tlm lam sing va 1m sdng, tai li¢u trong duong sinh hec, tai li¢u nghién ciu do
6n dinh hodc trong thoi han 12 thang d6i véi cde tredmg hep bo sung tai liéu khéc,
ké tir ngéy Cue Quan ly Duoc ¢6 vin ban thong bdo, co s¢ dang ky phai ndp tai
liéu bo sung theo yeu cau. Sau thot han nay, co sd dﬁng ki khéng ndp tai liéu bd
sung thi hd so di ndp khdng con gia tri.

Co sér dang ky duge phép thﬁng bao cap nhat bang vin ban vé Cuc Quan ly
Dugc vé ho so ding ky di ndp va dang trong thoi gian thim dinh d6i véi cac
trirdng hop cip nhat thong tin lién quan dt‘n an toan, hiéu qua ciia thude hodc gidy
t&r phdp 1y cua co s& ding ky, co sé san xudt thude, nguyén liéu lam thudc so vai
hé so di nép.

Thei gian ké tir khi cé viin ban théng bao ciia Cuc Quan ly Dirge dén khi co
s¢ dang ky nop tai licu bb sung khnng duge tinh vao thot han quy dinh tai khoan
5 Didu 56 Luit Duoc.

¢) Trong thai hzm 04 thang ké 11: ngay nhéan du tai liéu bo sung, Cuc Quan
Iy Duge ban hanh quyét dinh cap gidy diing ky luu hanh thude gia cdng, thude
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chuyen giao cdng nghg doi véi ho so dat yéu cau hofic ¢6 viin ban tra 1oi dbi vm
hd so thAm dinh khong dat theo két Tuin cia Hoi dong hodc c6 van ban tra loi ddi
véi hé so thdm dinh chura dat va néu rd 1y do. Thoi gian giai quyct cac buoc duge
quy dinh, cu thé nh sau:

- Trmxg thoi han 12 ngay lam viée ké tir ngdy tlép nhén hé so, Cuc Quén Iy
Duoe tién hanh ré sodt, phan loal va g hé so cho cac chuyén gia tha.rn dinh hodc
cac don vi thim dinh. Trong thoi han 01 thing ké tir ngay nhin dwoc hé so tir Cuc
Quan ly Duge, céc chuyén gia tham dinh hodc céc don vi tham dmh pha1 hoan
thanh bién bin thdm dinh va giri Cuc Quan 1y Duge tong hop, dé xuat y kién trén
bién ban thim dinh theo quy dinh tai khoan 4 Pitu 35 Thong tu sb 08/2022/TT-
BYT;

- Trong thoi han 01 thang ké tir ngﬂy nhén duge bién ban thim dinh, Cuc
Quan 1y Duoc ¢6 van ban tra 1oi ddi voi hd so tham dinh chira dat va néu 13 1y do.
Péi vai hn so duge Cuc Quan ly Duqc dé xudt cp, khong cip hodc d& xuét cén
xin ¥ kién xem xet fu vin cta Hoi ddng, Cuc Quan 1§ Duge chuyén Vian phong
Hoi dung dé hop t6 chirc Hoi dong,

- Trong thoi han 01 thang ké tir ngay nhin dugce tai liéu tir Cuc Quan ly
Duge, Van phong Hoi dong t6 chirc hop Hoi dong va giri bién ban hop Hoi dong
vé Cuc Quan ly Duoc;

- Trong thoi han 10 ngay 1am viée ké tir ngay ké tir ngay nhan dugc bién
ban hop Héi dong, Cue Quén Iy Duoc ban hanh quyét dinh cap gidy dang ky luu
hanh thudc gia cong. thudc chuyén giao cong nghé déi véi ho so dat yéu cau Cue
Quan Iy Duge ¢ vin ban tra 161 theo két luan cta Hoi ddng dbi véi hd so thim
dinh chura dat, khong, dat va néu o 1y do.

3. Thu tuc cap glay dang ky luu hanh déi véi thube gia cong cd chuyeén giao
cong nghé san xudt thudc tir co so dat gia ccmg thuée cho co s& nhin gia cong
thuoc thye hign theo quy dinh tgi khoan 1 Diéu nay trong truémg hop thude dit
gia cong di co gidy ding ky luu hanh tai Vigt Nam con hiéu lyc tai thoi diém nop
hd so hodc theo quy dinh tai khoan 2 Piéu niy trong truéng hop thude dt gia
cong chura ¢ gidy dang ky huu hanh tai Viét Nam hoidc gidy ding k¥ luu hanh hét
hiéu lue tai thoi diém nop hd so.

4 Gidy ding ky hru hanh thuée gia cong, thude chuyen giao cong nghé
duoc cp chung mét gidy dang ky luu hénh doi voi thuoe quy dmh tai diém a
khoan 4 Piéu 11 Théng tu nay hodc duoce cip riéng thanh nhiéu gidy dang ky lwu
hinh ddi voi thude quy dinh tai diém b khoin 4 Piéu 11 Thong tu nay.

5. Thu tuc gia han, thay dbi, bé sung gidy ding ky luu hanh thudc gia cong,
thude chuyen giao cong nghé thye hién theo quy dinh doi véi tha e gia han, thay
dm bd sung gidy ding ky luvu hanh thude quy dinh tai Diéu 37, Piéu 38 Théng tu
s6 08/2022/TT- BYT

6. Tham quyen cap, gia han, thay ddi, bb sung gidy ding ky luu hanh thube
gia cong, thudc chuyén giao cdng nghé thyre hién theo quy dinh tai Pidu 34 Thong
tir s0 08/2022/TT-BYT.
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7. Cac quy dinh chung vé trinh tur cap, gm han, thay déi, b6 sung gidy ding
ky Iuu hinh thudc gia cong, thuéc chuyén giao céng nghé dwroc thye hién theo
quy dinh tai Diéu 35 lhﬁng tur s6 08/2022/TT-BYT,

 PDieu 18. Thu hdi glay déang ky luu hanh ngimg nhgn hd so cap, gia han
gidy ding lcy luu hanh thudc gia cong, thude chuyén giao ccmg nght_:

1. Tham quyén thu hoi va trach nhiém théng bédo thu hdi gidy ding ky luu
hanh thue hién theo quy dinh tai khoan 1 Diéu 40 Théng tu s8 08/2022/TT-BYT.

2. Thi tuc thu hdi gidy ding ky luu hanh thude gia cong, thude chuyén giao
cbng nghé thuc hién theo quy dinh tai Diéu 40 Théng tu s6 08/2022/TT-BYT.

3. Céc truomg hop ngimg nhan hd so cép, gia han gidy ding ky luu hanh
thuoe gia céng, thude chuyén giao cong nghé thue hién theo quy dinh tai Piéu 41
Thoéng tu sb 08/2022/TT-BYT.

Chwong V
HIEU LUC THI HANH

Piéu 19. Hiéu lye thi hanh

1. Théng tu nay ¢6 hiéu lyc thi hanh k& tir ngay 01 thang 10 nim 2023.

2. Théong tu $6 23/2013/TT-BYT ngay 13 thang 8 ndm 2013 cia B trudng
BO Y té hudng din hoat dong gia céng thudc hét hidu luc ké tir ngay Thong tir
nay co6 hiéu luc thi hanh.

Diéu 20. Piéu khoan chuyén tiep

1. Céc ho so da ndp trude thoi diem Théng tw nay ¢d higu lyc thi hanh dugc
tiép tuc thue hién theo quy dinh tai théi diém ndp ho so, trr truomg hop co s
dang ky dé nghi tai vin ban giai trinh, b6 sung hodc c6 van ban dé nghi tir nguyén
thyre hién theo quy dinh ké tir ngay ky ban hanh Thong tu nay.

2. Céc thudc gia cong, thude chuyen giao cong nghé dugc cfip gidy dang ky
lu:u hanh theo c4c quy dinh trudc ngay Thong tu nay ¢ hi¢u lyc va co so ¢ nhu
cau duge cong bé theo quy dinh tai khodn 1 Piéu 22 ciia Théng tu nay thi phai
119p ho so d& nghi cﬁp gidy déng ky luu hanh méi theo cac quy dinh tai Thong fur
nay dé xem xét, tham dinh, cép gidy dang ky lru hanh.

Piéu 21. Piéu khodn tham chiéu

Tﬂ.nﬂrr@r hop cdc vin bian din chiéu trong Théng tu néy dugc thay thé
hogc sira d6i, bé sung thi ap dung theo viin ban duge thay thé hodc sira doi, bd
sung do.

Pitu 22. To chire thye hién

1. Cuc Quén 1y Duge ¢6 trach nhiém céng bb trén Trang théng tin dién tir
ctia Cyc Quan ly Duoc, Bédo St khoe va Boi sgng'thcﬂ hudéng din tai Phu luc 2
ban hanh kém theo Thﬁng tu nay cac Danh muc thuoc sau day:

a) Danh muc thudc gla cong (khong c6 chuyén giao cong nghe san xudt
thuoc} dugc cdp/gia han gidy dang ky lwu hanh dap img quy dinh tai diém a khoan
1 Piéu 6 Théng tu nay;

b) Danh muc thude gia cong (cé chuyén giao cong nghé san xudt thubc)
duoc cp/gia han gidy ding k¥ luu hanh dp tmg quy dinh tai diém a khoan 1
Diéu 6 Théng tw nay;
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¢) Danh muc thufc chuyén giao cOng ngh¢ duge cap/gia han gidy dang ky
lru hanh dap (mg diém a khoan 1 Piéu 10 Thong tu nay.

2. Chie Quan 1y Duoc xem xét viée tam ch.rng hodc thu hdi céng bd thudc tai
cac danh mye thudc gia cong, thudc chuyén giao cong nghe trén Trang thong tin
di¢n tir cua Cuc Quan 1y Duge, Béo Sirc khoe va Doi song theo quy dinh tai
khoan 1 Diéu nay trén co s ¢ kién tw vin cha Hoi dong khi thudc mét trong cac
trudmg hop sau day:

a) Trudng hop khong thuc hién bdo cdo tién d thyc hién 1§ trinh gia cong
d6i voi thude gia odng quy dinh tai khoan 2 Didu 6 hoic tién dd thue hién 15 trinh
chuyén giao cong ngne d6i vai thude chuyén giao cong nghé quy dinh tai khoan 2
Diéu 10 Théng tu nay;

b) Truong hep thude gia coug, thude chuyén giao cong ngh¢ khong bao
dam theo 1§ trinh gia cong cic cdng doan cua quy trinh san xudt thude tai Viét
Nam hodc 1§ trinh Lhuyén giao cong nghé san :r.uét cac c&-ng doan cua quy trinh
san xuét thudc tai Vlct Nam da nop trong hé so dé nghi cip gidy dang ky hru hanh
thudc;

¢) Truong hop thube khéng con dap 1mg quy dinh tai diém a khoan 1 Diéu
6 Thong tu ndy ddi voi thube gia cuug hua;. quy dinh tai diém a khoan 1 Biéu 10
Théng tu nay doi véi thude chuycn giao cnng nghg.

3. Vigc ghi nhéan thuﬁc gia cong, thubc chuyén giao cbng nghé thirc hu;-n
theo quy dinh tai Thong tw s6 01/2018/TT-BYT nga‘t},r 18 thang 01 ndm 2018 cna
Bi} tnréng BO Y té quy dinh ghi nhin thude, nguyén liéu lam thude va t& hudng
dan sir dung g thude.

4. Béi véi thude gza cong san xuét theo hop dong vdi co s& ddt gia cong la
Lhufmg nhin nude ngoai dé luu hanh tai Viét Nam, sau khi thuéc gia cong duge
¢ip gidy dang ky luu hanh theo quy dinh dugc thye hign céc thu tuc v& xut, nhép
khau thudc gia cong theo quy dinh tai Nghi dinh s6 69/2018/ND-CP.

5. Doanh nghigp ¢6 vbn ddu tu nudc ngoai tham gia hoat dong gia cong
thude thuc hmn quyén nhap khau, phan phdi thude theo quy dinh tai khoan 10,
khoan 11 Diéu 91 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP.

6. Mbi thude gla cong, thude chuyen glao cong nghé dugce cap gidy ding ky
lrw hanh s& c6 mot 50 dan_g ky thude theo céu tric quy dinh tai Phu luc VI ban
hanh kém theo Thong tu so 08/2022/TT-BYT. Péi voi thude gia cong cd chuyén
giao cong nghé sin XUt Lhuﬁc., Mi nhém thuée tai Phu luc VI duoc quy dirh nhu
sau:

Ma nhém thuée ‘
(1 chir s6)

8: Thude gia cong co chuyen ‘
giao cung nghé san xmt thude

7. Cyc Quan 1y Duogc tra nhén, hudng dan sir dung thube gia céng, thube
chuyén giao cﬁng nghg cho co so ding ky theo gquy d;nh tai diém m khoan 1 Diéu
48 Thong tu s0 08/2022/TT-BYT va cong b6 ngudn nguyén lidu lam thude cua
thude gia cong, thude chuyén giao cdng nghé trén trang thong tin dién fir ciia Cuc
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Quan Iy Duge theo quy dinh tai diém n khoan 1 Diéu 48 Théng tu sd 08/2022/TT-
BYT.

8. D6i vdi cac ndi dung khac lién quan dén ding k¥ luu hanh thude gia
cong, thuée chuyén giao cong nghé tai Viét Nam nhung chua duge quy dinh tai
Théng tu nay thi thue hi¢n theo cic quy dinh lién quan tai Thong tu s
08/2022/TT-BYT.

Piéu 23. Trich nhiém thi hanh

I. Cuc Quan ly Dugc c6 trach nhigm hudng dan & chirc trién khai thye
hién céc quy dinh cia Thong tu ndy; chu tri hodc phoi hgp véi Thanh tra By Y (&,
cac Vu, Cuc chire ning kiém tra, thanh tra viée thye hi¢n Thong tu nay d6i v
cac don vi san xuat, kinh doanh dugc trong ca nude.

2. So Y té cac tinh, thinh pho truc t‘nuoc Trung wong chiu trach nhiém kiém
tra, thanh tra viéc thuc hién Thong tu nay dbi voi cac don vi san xudt, kinh doanh
duge trong pham vi quan ly.

3. Céc don vi trye thude Bo Y té, Tong Cong ty Duge Viét Nam - CTCP,
cac dom vi san xudt, kinh doanh dtmfc ¢6 trach nhiém thyc hu,n Thong tur nay.

Trong qui trinh thyc hién neu co khé khan, vuong miic, cdc co quan, t6
chitc, ¢a nhin phan anh vé BQ Y té (Cuc Quan ly Duoc) dé xem xét giai qu.yet!

Noi nhin: l:( f BO TRUUN G

- Uy ban xi hdi ciia Quic hdi; "B

- Van phong Chinh phi (Phong Cong bao, Cong b

théng tin di¢n tir Chinh phu, Vyu KGVX);

-Bo truimg B Y e (ﬂe b c);

- Cac Thir truéng Bg Y wé;

- B6 Tu phép (Cyc Kiém tra viin ban QPPL);

- B Khoa hoe va Cong nghe;

- Bo Céng, Thuong;

- B Quéc phéng (Cuc Quin Y);

- B Cong an (Cyc Y tL]

- Bo Giao thong vin tai (Cuc Y tt GTVT):

- Bo Tai chinh (Tong Cue Hai quan),

- Cic Vy, Cye, Tong cyc Din sé - KHHGD, VP
Bo, Thanh tra B§ Y 1&;

- 8& Y 18 ciie tinh, thanh ph trye lhuuc Trung wong;

- Hai dun‘g. ur vin cap GBKLH thude, nguyén lidu
lam thudc;

- Tong Cong ty Duge Viét Nam - CTCP;

- Hi¢p hoi Doanh nghiép duoe Viét Nam;

- Ho1 Duge hoe Viét Nam;

-Cong TTET Bo Y 1:: Website Cue QLD;

- Céc DN SX, KD thube trong nirie v nedc ngod,

- Vién kiém nghiém thudc TW; Vién K.l'.‘.'Ili nghi¢m
thubc TP, HCM: Vién Kiém dinh Quéc gia vic xin
va sinh phiim y té;

- Liw: VT, PC, QLD (05 bin).



Phu lyc 1
(Ban hanh kém theo Thong tw s 16/2023/TT-BYT ngay 15 thang 8 ndm 2023 ciia
B¢ truong Bg Y té)

1. MAu 01/TT: Trang bia hd so dang ky thude gia cong, thubc chuyén giao cong nghé.
2. Miu 02/TT: Pon ding ky thudc gia céng, thude chuyén giao céng nghé.

3. Mau 03/TT: L trinh gia cong/chuyen giao edng nghé cac céng doan cia quy trinh
sém xudt thude thanh phﬁm tai Viét Nam.

4. MAu 04/TT: Béo céo tién ¢ thyc hién 16 (rinh gia céng/chuyén giao cong nghé cic
cong doan cta quy trinh san xuét thude thanh pham tai Viét Nam.

5. Miu 05/TT: Muyc luc



Miu 0U/TT
TRANG BiA
HO SO PANG KY THUOC GIA CONG,
THUOC CHUYEN GIAO CONG NGHE

1. Tén va dia chi co sé ding ky thube:
2. Tén va dja chi co s& dit gia cong thudc/co sé chuyén giao céng nghé sin xudt

thude:

3. Tén va dja chi co s¢ nhin gia cong thube/co s¢ nhin chuyén giao cong nghé san
xudit thude (co s& san xudt):

4, Tén thube, ndng do/ham lwong, dang bao ché:

5. Loai thude diing ky:

(Yéu céu ghi ¢y thé; Thude hoa duge/vic xin/sinh phim/thube duge lidu).

6. Loai hinh dang ky:

(Yéu cdu ghi cy thé: Pang ky lin diwbDing ky gia han/Ping ky thay dbi
Ién/Dang ky thay dbi nhé can phé duyét/Ding ky thay doi nho chi yéu cau théng bao).

7. Hinh thirc gia céng, chuyén giao cong nghé:

Yéu cau ghi cy thé:

- Gia cbng, chuyén giao toan bd cong doan sin xudt/Gia cong, chuyén giao mot,
m@t s6 cong doan san xudt tai thdi diém ding ky va c6 16 trinh gia cdng, chuyén giao
todn bo cong doan san xuit/Gia cong, chuydn giao mét, mot sb cong doan san xuit/Gia
edng c6 chuyén giao céng nghé san xuat thude.

- Thube dit gia cong/thube trude chuyén giao cong nghé da co gidy dang ki luu
hanh con higu lyc/chua co gidy ding ky hru hanh hodic di ¢ gidy ding ky hru hanh hét
higu Iy,



Miu 02A/TT:

PON PANG KY THUOC GIA CONG/THUOC CHUYEN GIAO CONG NGHE

A. Chi tiét vé co sfr diing ky thude; co sé diit gia c&ng thubc hoiic co sé thuyen giao
¢bng nghé san xuit thu o¢; o' s& nhén gia cong th uoe hoiic co s& nhiin chuyén gino
cong ngh¢ san xuiit thube (co s& san xuit); co sé sin xudt thudc diit gia céng hodc
co sé san xuat thude trude chuyén giao cong nghé

1. Co sé diing ky thuoe

1.1. Tén co s& ding ky thude:

1.2. Dja chi: Website (néu c6);

1.3. Dién thoai: 86 fax: Email:

1.4. Tén van phéng dai dién tai Viét Nam (dbi voi co sor dang ky thube nude ngoai):
Bia chi:

B1én thoai:

2. Cé sér dijt gia cong thude hoiie co s& chuyén giao cong nghé sin xuit thude
2.1. Tén co so dit gia cong thubc/co s&r chuyén giao cong nghé san xudt thube

2.2. Pja chi: Website (néu co):

2.3. Dién thoai: S6 fax: Email:
2.4. Tén van phong dai dién tai Viét Nam (néu cé):

Dia chi:

Dién thoai:

3. Co sé nhin gia cung thude hodic co s& nhin chuyén giao céng nghé sin xuit
thude (co sé san xuit)

3.1, Tén co s¢ san xuit:

3.2. Pia chi: Website (néu cd):
3.3, Pién thoai: 8§ fax: Email:
Céc co s¢ san xuit khac (néu c6) (*): -
Tén va dja chi Vai trd (*)

(*) Co so Jkam gia trong qua irink sén xudt va néu ré vai tré cra timg co so' san xudt
nhw “sdan xudt bdn thanh phdm”, “déng géi so cap”, “dong goi thir cap”, “lém cém”

4. Co st san xudt thude dit gia cdng hoiie co s& sin xufit thube truée chuyén giao
cong nghé

4.1. Tén cor s&r san xudt thube diit gia cong/co sé san xudt thude trude chuyén giao cong
nghé

4.2. Pia chi: Website (néu co):
4.3, Dién thoai: 86 fax: Email:

B. Chi tiét vé san phadm
1. Tén thubc:



2. Hoat chit, nong d6/ham lugng hoat chat;
3. Dang bao ché:

4. M6 ta dang bao ché:

5. Pudng dung;

6. Tiéu chuan chit lugng (***);

7. Han dung:

8. Diéu kién bao quan:

9. M0 t& quy cach dong goi:

10. Phén loai (tich vao ndi dung pha hgp):

Thube ké don Thube khong ké don '
Thude huémg than Thudc thanh phﬁm dang phéi hop cb
, chira hoat chaL hudng thin

Thubc gy nghién Thue thanh phim dang phdi hop cé)
chira hoat chat gy nghién

Tién chit dung lam thude Thubc f.ha’mh phdm dang phm hop co
chira tién chat ding lam thude

Thude duoe lidu Thude doc

Ma ATC Thuéc phong xa

11. Tén generic va cong thirc (bao gbm lm;mg hoat chat va ta duge) cho mot don
vi chia liéu nhé nhit hodic cho mét don vi déng gbi nho nhét

Thémh phan:
Hoat chiit Nong d§/ Co siv siin xuit Tiéu chuin
(*) hinF*l:l]'Q‘ng (tén, dja chi chi tiét) (*%¥)
1
Ta dwge Néng do/ Co sé san xuat Tiéu chuin
ham lugng (tén, dja chi chi tiét) [rem)

(*) Ghi chinh xdc dang dimg cia dwgc chat (mudi ester/cde dang dan chét khdc),
(**) Néu lidu dimg tinh theo goc ¢o tde dung duwge Iy cua duge chm‘ (goc base...), cdn bo

sung thém thong tin vé ham heong dwpe chat duge quy doi ra géc cé tde dung duoc b
nay.

Neu d’m;w chdt duc sir dung dudi dang ban thanh pham dd trén thém té doc, phai ghi
day di ca cde thanh phan td diege €6 trong cong thirc bdo ché cde bdn thanh phdm ¢
chita dicoc chdt nay.

(***) Néy I tiéu chudn dige dién, dé nghj ghi ro tén dicoe dién vé phién ban dugc dién
hode nam phit hanh dicoe dién hodic ghi dwee dién hién hanh.

C. Tai liéu k¥ thuit

1. Phin I: Hanh chinh

2. Phédn TT: Chat luong



3. Phin II; Tién lam sing

4. Phin IV: Lam sing

Ghi chi: Nhitng tai ligu (Phin 1, II, III, IV ) phii nop tuy thudc vio phan loai sin

pham/nhém san pham.

D. Céc thay ddi giita thude gia cdng va thude dit gia céng hojic thube chuyén giao

cong nghé va thude truée chuyén giao cong nghé

STT | Ténngi | Tém titndi dungthudc | Tom titndi dung Tai liGu k§

dung thay | dét gia cong hodc thuoc | thuoc gia céng hodc | thudt ndp kem
doi trrdc chuyén giao cong | thude chuyén giao theo

nghé cong nghé

P. Cdc dé nghi dic biét dbi véi thude diing ky

1. Thudc cé dir liéu y8u ciu bio méat ]
Co si dang ky thude dé nghi Cuc Quan 1y Duge xem xét thye hign bao mit dbi vai cac
dir ligu sau ddy duge ndp kém theo ho so ddng ki thude:

O Dit ligu thir nghiém d6c tinh {Tai licu $b ... )

O  Dirligu thir thude trén lim sang (Téi ligu 86 .... )

Co so dang ky thude xin cam két cée dir lidu néu trén dép (mg :;i‘ﬁ}' di cdc diéu kién bao
mét dit liéu theo quy dinh cta phép ludt v co s& dang ky thudc sé thire hién nghia vy
ching minh khi dugc co quan co thim quyén véu cau.
2. Hb sor dé nghij theo quy trinh tham djnh nhanh:

3. Thube dé nghj cong bd TDSH:
4. Co hd so ldm sang;

5. Thube dé nghi phan loai biét duge ghe:

72 S ! 0 e s (O

6. Thude dé nghi cong bd sinh phim tham chiéu:
7. D& nghj khac (néu c6, d& nghj ghi rd):

E. Cic ndi dung phin loai thubc gia cdng so véi thude djt gia céng hoic thube
chuyén gino cdng nghé so véi thude trude chuyén giao cdng nghé (tich vao ndi dung

phu hop)
1. Loai ding ky

O

1.1. Thudc gia cong O
1.2. Thudc chuyén giao céng nghé =
1.3. Thube gia cong c6 chuyén giao céng nghé sin xut thube ]
2, Cong doan gia céng hodc chuyén giao cong nghé

2.1. Toan bé cong doan san xuat n

2.2. Mét, mft s céng doan san xuat O



Ghi 1 ¢6ng doan gia cng hoiic chuyén giao céng nghé:
3. Thudic dit gia cong hodc thudc trude chuyén giao cong nghé

3.1. Chwa cé gidy PKLH |
3.2. P cb gidy PKLH hét hidu lye O
3.3. P ¢6 gidy PKLH con hiéu lyc tai thoi diém ndp ho so O

4. Noi dung thude gia cong so voi thude dit gia cong hodic thude chuyén giao cong nghé
so véi thude trirée chuyén giao céng nghé )
C6 thay déi Khéng thay dbi

4.1. Céng thirc bio ché N W
4.2. Quy trinh san xudt m 0
4.3. Tiéu chuiin chét luong nguyén liéu | O
4.4. Tidu chuén chét lugng thude thanh phim u u
4.5. Tén thuong mai cia thude O li]

4.6. Tai li¢u chimg minh khi cé thay i lién quan dén céc tidu chi 4.1; 4.2; 4 3; 4.4 dbi
voi thudc thudc diém a khoin 1 Diéu 6 hofic diém a khoin 1 Diéu

G. Tuyén bé ciia co sé diing ky thude
Co so ding ky thudc cam keét:

1. Thire hmn vige cap nhat, bo sung t& huéng dan sir dung thudc theo thudc biét
dugc goc, sinh phim tham chiéu déi vé&i trudmg hop quy dinh tai khoan 3 Diéu 38
Thong tw 01/2018/TT-BYT ngay 18/1/2018 ciia B Y té quy dinh ghi nhan thube,
nguyén ligu 1am thude va ti huémg din sir dung thude (ap dung ddi voi thude
generic, sinh phim twong ty).

2. P kiém tra, ky dong déu theo quy dinh va xéc nhin 14 déy 1a céc gidy t& hop phap,
noi dung 1a ding sy that. Néu co sy gia mago, khéng ding sw thit co s ding ky
thube xin chiu hoan todn trach nhiém va s& bi xir phat theo quy dinh cia phéap luit.

3. Pam bao thude duge san xudt thude theo diing hd so ding ky thude da ndp.

4. Dang ky thay ddi, bd sung theo quy dinh sau khi thude khi di duoce cip gidy ding
ky ding kv luu hinh.

5. Chiu trich nhién hodn toin vé s& hiru tri tué lién quan dén thude xin dang ky.

Ngay... thang... nam..... Ngay... thang... nam..... Ngay... thang... ndm.....
Dai dién hop phép ciia  Dai dién hop phép cia  Dai dién hgp phap cia co
co sé nhéin gia cong co s diit gia cong sé diing ky thude
thube/co siv nhiin chuyén thubc/co sé& chuyén iao (KY tryee tiép, ghi ré ho
giao cong nghé sian xuit cong nghé san xuat tén,chite danh, déng déu )
thube thude

(Ky truee tiep, ghi ré ho  (Ky truc tiép, ghi 16 ho tén,
tén, chitc danh, dong ddu)  chitc danh, dong diu)



Miu 02B /TT

PON DANG KY THUOC GIA CONG/THUOC CHUYEN GIAO CONG NGHE
(Ping ky gia han)

A. Chi tiét vé thudc gia cong hojc thube chuyén giao cong nghé a3 dwge cip gidy
diang ky lru hanh

1. Co sé diing ky thube

1.1. Tén co s& ding ky thude:

1.2. Pia chi: Website (méu cd):

1.3. Dién thoai: S6 fax: Email:

1.4. Tén vin phong dai dién tai Viét Nam (d6i vdi co s¢ ding k¥ thube nuée ngoai):
Dia chi:

Dién thoai:

2. Cé st it gia cong thude hodc co s chuyén giao cdng nghé sin xuit thube
2.1. Tén co s& diit gia cong thude/co sé chuyén giao cdng nghé san xuit thude

2.2, bia chi: Website (éu cd);
2.3. Dién thoai: S fax: Email:
2.4. Tén vin phong dai dién tai Viét Nam (néu co):

Pia chi:

Bién thoai:

3. Co so nhin gia cdong thudc hojc co sé& nhén chuyén giao cong nghé sin xudt
thude (co sé san xuéft)
3.1. Tén co s& san xudt:

3.2. Pja chi: Website (#éu cd):

3.3. Bién thoai: Sé fax: Email:

Céc co siv san xudt khdc (néu ¢6) (*): e
Tén va dia chi Vai tro (*)

|
|
|

(*) Ca so tham gia trong qud trink san Xuat va néu 78 vai lro cua fimg co 5o san xudt
nhur “san xuat ban thanh pham”, "diong géi so cap”, “déng goi thir cap”, “lam
com”, ...

4. Co sé siin xuiit thude @it gia cdng hofic co sé sin xufit thube trude chuyén giao
cong nghé

4.1. Tén co s& sin xult thudc dat gia céng/co s& sin xuat thude trude chuyén giao cong
nghé

4.2. Dia chi: Website (néu co):

4.3. Dién thoai: So fax: Email:

5. Tén thude/nguyén ligu lam thude:

6. Hoat chit chinh, nong dd/ham lwgng:



7. Quy cich dbéng gai:

8. Dang bao ché:

9. Tiéu chuin chat lrgng:

10. Han ding:

11. S6 ding ky: Ngay cip: Ngay hét han:

12. Cong doan gia céng hodic chuyén giao cong nghé thube aa cép gidy PKLH (néu

ch)

B. Thong tin thay d6i, b6 sung khi diing ky gia han:
1. Thay déi, bo sung khi ding ky gia han

2. Thuéc di dugc cong b6 biét duoce gbe, sinh pham tham chiéu (neu c0, ghi cu thé).
3. Thude di duoc céng bd trong diwong sinh hoe (néu cb, ghi cy thé).

C. Tai liéu kém theo quy dinh
D. Tuyén bé ciia co sé diing ky thube
Co so ding ky thubc cam két:

L,

Thye hign viéc c&p nhat, bo sung t&r huémg dan sit dyng thude theo thube bnj:t
duge goc, sinh pham tham chiéu d6i v6i truong hqp quy dinh tai khoan 3 Biéu
38 Thong tur 01/2018/TT-BYT ngdy 18/1/2018 cta B§ Y t€ quy dinh ghi nhin
thude, nguyén liéu lam thude va t& hudng din st dung thube (4p dung ddi voi
thudc generic, sinh phiam twong 11:}

Thyc hién viéc cap nhat tiéu chuin chat luong tlumc, nguyén lidu lam thudc theo
quy dinh tai BlEl.t 6 Thnng tw s6 11/2018/TT-BYT ngay 04/5/2018 cla Bo
trudng BG Y 1€ quy dinh vé chét hrgng thude, nguyén lidu lim thudc,

Pi kiém tra, ky déng dau theo quy dinh véa xdc nhan 12 diy 1 cdc gidy t& hop
phdp, ndi dung 1a ding sy that. Néu c6 sy gia mao, khong ding sy that co so
dang ky thuoc xin chiu hoan todn trach nhiém va sé bi xir phat theo quy dinh cia
phap luit.

Pam bio thube dugce sin xuit thude theo ding hd so ding ky di ndp.

Ping ky thay déi, bd sung theo quy dinh sau khi thude da dugc gia han gidy
ding k¥ Ivu hdnh.

Chiu tréch nhién hodn toan vé s¢ hitu tri tug lién quan dén thude/nguyén lidu lam
thude ding k.

. Toan bé théng tin ké khai trong don déing k¥ gia han nay 1a ding sw thit, Néu

sai, co s¢ ding k¥ thube hoin todn chiu trach nhiém trude phap ludt.

Ngay... thang... nam..... Ngay... thang... nam..... Ngay... thang... nam.....
Pai dién hop phip eiia  Dai di¢n hop phip ciia  Pai dién hop phap ciia co
co'sé nhin gia cong  co'sé djt gia cong thude sé ding ky thude
thuoe (K3 triee tiép, ghi ré ho

(K truc tiép, ghi ré ho (Ky trie tiép, ghi ré ho tén,  1én.chitc danh, déng ddu)
1én, chire danh, dong dcfu) chire danh, dong detii )



Miéu 02C/TT

PON DANG KY THAY POI, BO SUNG (1)
(Thay ddi lén/Thay ddi nho edn phé duyét/Chi yéu cdu théng bio)

A. Thong tin vé sian phim
1. Tén thube:
2. Hoat chét, ndng dj/him luong hoat chit:
3. Dang bao ché;
4. 86 dang ky: Ngay cip: Ngay hét han:
5. Tén co so sin xubt: Nuée san xudt;
B. Phiin logi thay dbi, bd sung

Logi TDBS Mai tham chiéu Loai TPBS Ghi chii

Thay doi lon | O Cong bé bigt duge gbe | o

Céng bo sinh pham | O

| tham chiéu _
Thay déi nhd | o Cong b twong dwong [0 |
(c6 phé duyét) | sinh hoe
Thay déinho |0 Cap nhat théng tin|o
| (thoéng bio) thude

C. Chi tiét vé co sé diing ky thude; co sé dit gia cong thude hojc co sér Lhuyén giao
cdng nghé san xuat tlluﬂc, co s& nhfin gia cong thube hodc co sé nhin chuyén giao
edng nghé sin xuit thude (co s& sin xufit); co so san xuét thude dit gia cong hode
co 86 san xudt thube trirde chuyén giao edng nghe

1. Co sé ddng ky thube

1.1. Tén co s dang ky thubce:

1.2. Pjachi: Website (rheu cd):

1.3. Pién thoai: S fax: Email:

1.4. Tén van phong dai dién tai Viét Nam (ddi vi co sar ding ky thude nude ngoai):
Pia chi:

Dién thoai: _

2. Ci sé diit gin cOng thube hodic co s& chuyén gino cong nghé san xuit thube
2.1. Tén co sér diit gia cong thude/co so chuyén giao cong nghé san xuit thube

2.2. Pja chi: Website (néu cd):
2.3. Pién thoai: Sb fax: Email:
2.4. Tén vin phong dai dién tai Viét Nam (néu c6):

Dia chi:

Bién thoai:

3. Cﬁ' s& nhin gia céng thude hode co sé nhin chuyén giao cng nghé sin xuit
thube (co sir sin xuﬁt)

3.1. Tén co sd sén Xuit:
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3.2. Dja chi: Website (néu cd):
3.3. Dién thoai: Sé fax:  Email:
Céc co sé& san xuét khac (néu co) (*):
Tén va dja chi Vai tro (*)

(*) Co sc tham gia trong qua irinh sdan xudt va néu rﬁ vm iro cua iwzg co 50 .s'cin xudt
nﬁgu' ‘sdn xudt bdn thanh phém”, “déng géi so cdp”, “déng géi thir cdp”, “lam
com”.

4, Cu’ sé‘ san xuit thude dit gia cong hodc co sér sin xudt thube truée chuyén giao
cong nghé

4.1. Tén co s& san xudt thube dit gia cong/eo s& sn xuit thude trude chuyén giao cong
ngh¢

4.2. Dia chi: Website (néu cé):

4.3. Pién thoai: 86 fax: Email:

D. NOI DUNG THAY POI (kém theo Iy do thay déi)

1. Néu 1o thay ddi, bo sung thude mue ndo kém theo ma thay ddi (néu ¢6) dua trén phén
loai cac thay doi, bé sung:

2. N6i dung di duoc duyét®:

3. Noi dung dé nghi thay dbi, bd sung;

* Co thé dé dudi dang bang so sdnh kém theo don dé nghi va c6 x4c nhin cha co s¢
dang ky.

4. Thude dat gia cong/thude trudc chuyén giao cong nghé co thay ddi, bd sung tuong
ung

4.1. Ba dugc phé duyét ]
Tai Liéu chitng mini K8I TREO. ... ...oviiiiii s iiin ittt e sttt e sttt et e e iananas
4.2. Chua dugc phé duyét ]

P. TAI LIEU KY THUAT NOP KEM THEO QUY DINH
- Céc tai ligu chimg minh, da dwgce phé duyét cb lién quan.
E. TUYEN BO CUA CO SODANG KY THUOC

Co so ding ky thufic xin cam két da kiém tra, ky déng diu vao 11h1rng phin lién
quan & tat ci cdc gidy to nop trong hd so ndy va xdc nhﬁn 12 ddy la céc gidy t& hop phap,
ndi dung 1a ding sy that. Néu cb su gia mao, khong ding su thét co so ding ky thube
xin chiu hoén toan trach nhiém va sé bi x{r phat theo quy dinh ctia phap lut.

Ngay... thdng... nam..... Ngay... thang... nam..... Neay... thdng... ndm.....
Dai dién hop phap ciaco  Dai dién hgp phap ciia  Dai dién hop phap ciia co
s¢ nhdn gia cdng thudc/co  co sé it gia cong thude s diing ky thudc (2)
sé' nhdn chuyén giao cong (K iryc tidp, ghi ré ho tén,  (Ky truee tidp, ghi rd ho

nghg sdn xudt thudc chite danh, déng ddu) — tén,chirc danh, déng déu)
(K3 truc riép, ghi ¥ ho tén,
chire danh, déng ddu)
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(1) Truong hep nhiéu thude cé cimg ngi dung thay doi, bo Sung: Théng tin san pham
duge ligt ké trong danh muc ting véi timg thuée (bao gom cdc thong tin quy dinh tai
muc A 1, 2, 3, 4 cua don).

(2) Triwang hop thay déi co sé ding ky thude, phdi eo xde nhan cia co so ding ky cii v
co s¢ dang ky thudc méi Irong don dang ky thay aoi, b6 sung. Trucng kap co SO san
xudt diege qu_]a'en !hay doi e s ding ky thuoc theo cong van théng bdo cua Cuc Quan Iy
Duge thi yéu cdu xde nhdn ciia co so san xudt va co s¢ ddng ky thude méi,



Méau 03/TT

LO TRINH GIA CONG/CHUYEN GIAO CONG NGHE
CAC CONG DOAN CUA QUY TRINH SAN XUAT THUOC THANH PHAM
TAI VIET NAM

A. Chi tiét vé co st ding ky thube; co sér djt gia cong thube hodic co sé chuyén giao
cong nghé sin xual thunc, cv s¢ nhin gm cong thude hodc co so‘ nhin chuyen giao
cong nghé sin xuat thudc (co s& san xuat); co' sé sin xuat thude dit gia cong hode
co 86 sin xufit thude truée chuyén giao cong nghg

1. Co sér ding ky thude

1.1. Tén co s& ding ky thude:

1.2. Bia chi:

1.3. Bién thoai:

1.4. Tén van phong dai dién tai Viét Nam (doi vdi co sé ding ky thude nudc ngoai):

BPia chi:

Bién thoai:

2. Co' s diit gia cong thube hodic co st chuyén gino cdng nghé sin xuit thude:

2.1. Tén co sé dit gia céng hodic co sé chuyén giao cAng nghé sin xudt thudc:

2.2. Pja chi:

2.3. Bién thoai:

3. Co sé nhjn gia cong thude hoiic co' s& nhin chuyén giao céng nghé sin xuit
thude (co sé sdn xuit)

3.1, Tén co s& san xuét thude:

3.2. Bia chi:

3.3. Bién thoai:

4. Co' s¢' san xuiit thube djt gia cdng hodic co sé sin xuit thude trude chuyén giao
cing nghé

4.1. Tén co s& san xuat thude diit gia cong/co s& sdn xudt thude trrde chuyén giao cong
nghg

4.2. Pia chi: Website (éu cé):

4.3. Dién thoai: 86 fax: Email:

B. Chi tiét vé san phim

1. Tén thube:

2. Hoat chat, néng d6/ham lugng:

3. Dang bao ché:

4. Budmg ding:

5. Tiéu chuén chét lugng:

6. Cong doan ding ky gia cong/chuyén giao cong nghé:

7. L6 trinh cam két thue hién gia cﬁngfchuyén giao cong nghé cic cong doan con lai:
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STT | Ngi dung gia cong/chuyén giao | Cong doan san xuat
cing nghé

Nim thir nhit

1 Cong vige |

Cong vigc 2

Cong vige 3

Nim thit hai

Cong viéc 4

Cong viéc 5

Ll |

LA | I

o

Cdng viéc 6
Nam thir ba
? 7 Céong viéc 7
| B | Congviéc8

Cong viéc 9

Céc co s¢ cam két va chju trach nhigm vé tinh chinh xéc vé cac ndi dung./.

Ngay... thang... ndm..... Ngay... thang... nam..... Ngay... thang... nam.....
Dai di¢n hop phép ciia co Dgi di¢n hep phap ciia  Pgi dign hop phép ciia co
so dit gia cong thude co 86 nhin gia cong st diing ky thudc

hoje co s&r chuyén giao thude hoje co s6 nhin (K3} triec tiép, ghi rd ho tén,
cOng nghé sian xuit thude chuyén xgilmi chng nghé r:kz;'lc danh, déng Ak )
(KY trige 1iép, ghi #6 ho tén,  $4n xuat thude (co sér
chire danh, dong dau) sdn xudt)
(K true tiép, ghi ré ho
tén, chite danh, dong d.:fi.;i
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Méiu 04/TT

BAO CAO TIEN DO THUC HIEN
LQ TRINH GIA CONG/CHUYEN GIAO CONG NGHE

CAC CONG POAN CUA QUY TRINH SAN XUAT THUOC THANH PHAM TAI
VIET NAM

Kinh giri: B§ Y té (Cuc Quén Iy Dwrgc)

A. Chi tiét vé co sé diing ky thude; co sé diit gia cong thude hodc co sé chuyén giso
cong nghg sdn xuft thugc; co' s& nhiin gia cong thude hodc ¢o s& nhin chuyén giao
cong ngh¢ sin xudt thude (co s& sén xudt); co s sin xuit thube dif gia cong hodic
co' s&' sin xuit thude trude chuyén giao cong ngh¢

1. Co sér ding ky thude

1.1. Tén co s ding ky thudc:

1.2. Bia chi:

1.3. Bién thoai:

1.4, Tén viin phong dai dién tai Viét Nam (d6i véi co s ding ki thude nuée ngodi):

Bia chi:

Bién thoai: ;

2. Co s diit gia edng thude hoiic co 5§ chuyén giao chng nghé sin xuit thube:

2.1. Tén co s¢ djt gia cong thudc hode co s& chuyén giao cong nghé san xuit thube:

2.2, na chi:

2.3, Dién thoai:

3. Co sé nhdn gia céng thude hoiic co' si nhin chuyén giao cong nghé sin xudt
thude (co sér sin xuit)

3.1. Tén co s& sdn xudt:

3.2. Bja chi:

3.5, Dién thoai:

4. Co s sin xudt thube @it gia cong hodic co sé siin xudt thube trrde chuyén giao
¢ing nghé

4.1. Tén co s san xudt thude dil gia cong/co s¢ san xudt thude truée chuyén giao cong
nghg

4.2. Pia chi: Website (néu cd):

4.3. Dién thoai: So fax: Email:
B. Chi tiét vé sin phim

1. Tén thude;

2. Hoat chit, ndng dé/ham luong:

3. Dang bao ché:

4. Pudng ding:

5. Tiéu chudn chit lirgng:

6. S0 ding ky: Ngiy cip: Ngay hét han:



L5

C. Ciic co sé bio cao tién df thyre hign 15 trinh gia céng/chuyén giao cong ngh¢ cic
cing dogn ciia quy trinh sin xuit thuﬁc thianh phim tai Viét Nam déi véi thude di
duge clip gifly ding k¥ lru hanh, eu thé nhir sau:

STT

N1 dung
gia

L¢ trinh da cap
theo quyét dinh
cap gidy dang ky
luru hanh

Két qua thue hién

cong/chuyén
giao cong
nghé

Thiri : Thai
giar‘j ;
batdin [ K

& ]
ko bit dau

Thi Thn ba

Chua

rian : ian hoan
g gian | % thanp | hodn | Ly do

thiie (*)

thanh

Cong doan
sian xufit 1

Cong viée 1

Cong viéc 2

Cdng viéc 3

Cong doan
sdn xuft 2

Cong viéc 4

LA

Cong viée 5

Céng viéc 6

Cong doan |
sin xuit 3

Cong viéc 7

Céng viéc &

Cong viéc 9

|

(*) Noi dung ¢ hoan thanh yéu ciu kém tai liéu chirng minh.
D. Ciic kién nghi, a& xuét (néu co):
Céc co s& cam két v chm trdch nhiém vé tinh chinh xdc vé cac néi dung néu trong bio
c4o va c4c tai liéu cung cap kém theo.

Ngay... thang... ndm.....
Dai ditn hgp phap ciia Dai dién hyp phap ciia

Ngay... thang... ndm.....

co' s& diit gia cong thubc o s& nhén gia cing

hodc co s chuyén giao  thudc hoiic co sé nhén

eong nghé séin xufit thuée  chuyén giao cong nghé

(K truec tidp, ghi ré ho san xufit thude (co sé

tén, chire danh, déng déu) sin xuit)

(Ky tryec n‘ép. ghi ré ho
tén, chire danh, dong daw)

Ngay... thang... ndm.....
Pai di¢n hop phdp ciia cor
sé diing ky thude
(KY truec tiép, ghi ré ho tén,
chiic danh, déng ddu)
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Miu 05/TT
MUC LUC
1 Tai liéu hanh chinh

IL. Tai li¢u chét lwong
TIL Tai lidu tién lim sang
IV, Tai lign lam sang

V. Tai liéu khac



Mau 01:

Danh muc thude gia cdng (khéng c6 chuyén giao cing nghé sin xuit thudc) dwoe cip/gia han gidy dang ky lru hanh
dap img quy dinh tai diém a khoin 1 Diéu 6 Thong twr s6 16/2023/TT-BYT ngay 15 thang 8 nim 2023

(Ban hanh kém theo Thong tw s6 16/2023/TT-BYT ngay 15 thdng 8 ndm 2023 ciia Bé truong B6 Y 1é)

STT | Tén So
thuoe | ding
ky

Phu luec 2

Co so
dang ky

Co so nhin gia
cng thudc (co so
san xuit)

Co siv san xuat
thudc dit gia
cong

Cong doan gia
cing

L trinh
{nén cd)

Ghi cha




Miu 02:

4 Danh ‘myc thudc gia cong (¢b chuycn giao cong nght san xuat thuu-c) dwge cp/gia han gidy ding ky lwu hanh dap ing
quy dinh tai diém a khoén 1 Diéu 6 Thong tw sd 16/2023/TT-BYT ngay 15 thang 8 nam 2023

ST

Tén

So

Cosé | Cosonhingia | Cososian | Congdoan | Congdoan | Lo trinhgia | Ghichi
thude | ddng | ding | cdng thude (co | xult thude gia cong | chuyen giao cong/chuyén
ky ky s& sdn xuat) | dit gia cong cong ngh§ giao cdng nghé

(néu ch)

i L




Mau 6i3:

Dank mue thude chuyén giao c(mg ngheé duoe capfuaa han g!{iy (ing ky lou hénh dip dmg quy dinh tai diém a khodn 1
Piéu i0 Thong tw s6 16/2023/TT-BYT ngay 15 thang 8 nim 2023

STT | Tén .| S6 .| Cosé | Co 56 nhdn Co siv sén xuft Céngdoan | Ljtrinh | Ghichd |
- thube | ding | ding ky chuyén giao céng | thube trude chuyén chuyén giac (nen cd)
& ky -ngheé (co sé san giao céng nghé cong nghe

Xuit)




