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

S6:23 /2023/TT-BYT Ha Néi, ngay 30 thdang 11ndm 2023

THONG TU
Sira d6i, b6 sung mot s6 diéu tai Thong tu so 01/2018/TT-BYT ngay 18 thang
01 nam 2018 cua B truo’ng BoY té quy dinh ghi nhin thuoc,
nguyén li¢u lam thube va to hwéng din sir dung thube

Can cir Ludt Dwoc so 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nam 2016,

Céin cir Nghi dinh 56 43/2017/ND-CP ngay 14 thang 4 nam 2017 cia Chinh phu vé
nhdn hang hoa;

Can cir Nghi dinh s6 111/202 1/ND-CP ngay 09 thang 12 nam 2021 cua Chinh phu
sta doi, bo sung mot so j diéu Nghi dinh s6 43/2017/ND-CP ngay 14 thang 4 nam 2017 cua
Chinh phii vé nhan hang hoa;

Can cir Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngey 08 thang 5 nam 2017 cua Chinh phi
quy dinh chi tiét mét s6 dzeu va bién phap thi hanh Ludt Duoc,

Can cir Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 nam 2018 cua Chinh phu
stea doi, bo sung mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thuéc pham vi
quan ly nha nuoc cua Bo Y te

Cén cir Nghi dinh s6 95/2022/ND-CP ngay 15 thang 11 nam 2022 cua Chinh
phit quy dinh chirc nang nhiém vu, quyén han va co cau t6 chire cua Bé Y té;

Theo dé nghi ciia Cuc truong Cuc Quan ly Dugrc.

Bé truomg B Y té ban hanh Thong tu sira déi, b6 sung mét s6 diéu tai Thong
e s6 01/2018/TT-BYT ngay 18 thang 01 nam 2018 cua Bj truong Bo Y té quy dinh
ghi nhan thuéc, nguyén liéu lam thuoc va to hwéng dan Su dung thuoc.

Piéu 1. Sira ddi, bé sung mdt s6 diéu tai Thong tw s6 01/2018/TT-BYT ngay 18
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thing 01 nim 2018 cia Bo truong Bo Y té quy dinh ghi nhéan thudc, nguyén li¢u lam
thudc va to huong din sir dung thude
1. B sung khoan 3 va khoan 4 vao sau khoan 2 Diéu 3 nhu sau: Ay

“3. Nhén va to huong dan sir dung cua thude ‘phong xa khong bat bude phai -
kém theo bao bi thuong phim ma ¢6 the dugc cung cdp t6i co so diéu tri kém theo hd ‘
so giao nhan thude hodc duge dan, gén trén bao bi dugc st dung véi myc dich dé luu
gifr, van chuyen bao quan thude.

4, lhuoc nhap khau da dugc cap glay dang ky luu hanh trong trudng hop cép
bach cho qudc phong, an ninh, phong, chong dich bénh, khic phuc hau qua thién tai,
tham hoa, t& hudng dan st dung thude c6 thé gan trén bao bi ngoai.”

2. Stra di, bo sung khoan 1 Diéu 5 nhu sau:

“1. Thudc, nguyén liéu lam thudc nhép khau vao Viét Nam ma nhan gbc chua
thé hién day du cac ndi dung so véi nhan da dugcBo'Y té phé duyét, co sé nhap khau
dugc thuc hién viéc bo sung nhan phu bang tiéng Viét sau khi thong quan. Nhan phu
bo sung phai bao dam pht hgp véi nhan thude di duoc BO Y té phé duyét va phai thuc
hién trude khi dua thude ra luu hanh trén thi truong va phai gitr nguyén nhan goc.”
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3. Stra ddi, bd sung khoan 2 Diéu 5 nhu sau:

*2. Céc trudng hop sau day duoc bé sung hodc thay thé to huéng dén str dung
thudc bang tleng Viét sau khi thong quan:

a) Thudc nhap khau da c6 gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam ma trong bao bi
thuong pham da c6 to hudéng dan st dung thudc bang tiéng Viét nhung chua thyuc hién
cap nhat ndi dung to hudng dan str dung thubc theo yéu cau ciia B Y té, trir trudng
hop thude khong yéu cau phai c6 t& hudng dan str dung thudc quy dinh tai céc diém
a, b, ¢ va d khoan 1 Piéu 13 Thong tu nay;

b) Thudc nhép khau chua c6 gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam ma bao bi
thuong pham chua c6 to huong dan sur dung thude bang tiéng Viét, trir truong hop
thudc khong yéu cau phai c6 to huéng dan sur dung thudc quy dinh tai cac diém a, b,
¢, d va d khoan 1 Diéu 13 Thong tu nay.

)T hude nhap khéu da duoc Bo Y té cip glay dang ky luu hanh trong truong
hop cp bach cho quéc phong, an ninh, phong, chéng dich bénh, khéc phuc hau qua
thién tai, tham hoa ma bao bi thuong phim chua c6 to huéng dan st dung thude bang
tiéng Viét.”

4. Stra déi, bd sung diém b khoan 3 Piéu 5 nhu sau:

“b) Bb sung hodc thay thé o hudng dan sir dung thudc bang tiéng Viét duoc
thuce hién tai b phan dong 2ol cap 2 (dong goi thir cép) cua co s& dap mg nguyén
tac, tiéu chun Thuc hanh tét san xuét thubc (GMP) theo diing v6i pham vi ctia Gidy
chimg nhan du diéu kién kinh doanh duoc;

Truong hop to hudng dan st dung thude dugce gan trén bao bi tlep xtc tryc tiép
cua thude theo quy dinh tai khoan 2 Piéu 3 Thong tu nay thi viéc bd sung hodc thay
1he 10 hudng dan sir dung dugc thyc hién tai b phan dong goi cua co so dat nguyén
tic, tiéu chuan Thuc hanh tot san xuat thuéc (GMP) hodgc kho bao quan thude, nguyén
liéu lam thudc dat nguyén téc, tiéu chuan Thuc hanh t6t bao quan thube (GSP) trudc
khi dua thudc ra luu hanh trén thi truong.”

5. B6 sung diém d vao sau diém ¢ khoan 3 Piéu 5 nhu sau:

“d) Hudng dan s dung thude béng tiéng Viét bo sung hodc thay thé phai bao
dam phu hop véi hudng dan sir dung thude da duge Bo Y té phé duyét va phai thuc
hién trude khi dua thude ra luu hanh trén thi truong.”

6. Stra d6i, b6 sung diém e khoan 3 Diéu 14 nhu sau:

“e) Khéng tring hodc tuong tu voi tén thube da duge cap gidy dang ky luu hanh
cua co s¢ dang ky khéc, trir thude quy dinh tai diém a khoan 1 Diéu 6 va diém a khoan
| Pidu 10 Thong tu sé 16/2023/TT-BYT ngay 15 thang 8 nam 2023 cua Bo trudng
Bo Y té quy dinh v& viéc ding ky luu hanh dbi véi thude gia cong, thude chuyén giao
cong nghé tai Viét Nam:”

7. Bai bo quy dinh tai tiét 6 diém c khoan 1 Diéu 15.

8. Stra doi tiét 1 diém a khoan 1 Diéu 16 nhu sau:

“Ghi day du tén va ham lugng, khéi lugng hodc ndng do cta timg thanh phan
duoc chét, duoc liéu trong cong thirc thudc, ban thanh phém thudc cho mot don vi
chia liéu nho nhét hodc mot don vi dong goi nho nhat. Ddi véi thude dang long, dang
ban rin c6 quy cach dong goi da lidu: Ham lugng hoat chit ghi theo ndng d6 % (khdi
lugng/khdi luong hodc khdi lugng/thé tich).”

9. Thay thé cum tir “Trudng hop nhin gc ghi ngay san xuét, han ding, sb 16
san xuét bépg tiéng nude ngoai” tai diém a khoan 3 Diéu 29 bang cum tir “Trudng
hop nhan goc ghi ngay san xuat, han dung, so 16 san xuat”. H/___,_i..&b-r
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10. Stra déi tiét 2 diém ¢ khoan 3 Dieu 29 nhu sau:

“- Han dung sau khi m& nap bao bi truc tiép lan dau déi véi cac dang thude
chua phén liéu nhu thude nho mét hodc cac dang thuoc nhé miii, nho tai, thubc ma,
gel dung nhiéu 1dn va thude dang long da lidu dé uong,

11. BS sung diém g vao sau diém e khoan 2 Piéu 35 nhu sau:

“g) B6 sung ma vach (Bar code), ma QR, ma DataMatrix Code (DMC) hoac
loai ma pha hop trén nhan thudc dé thuc hién truy xuit huéng dan st dung dién tur
ctia thude va thuc hién ghi nhan hang héa bang phuong thirc dién tir theo 19 trinh cia
Bo truong Bo Y té.”

12. Stra ddi, bd sung khoan 3 Piéu 38 nhu sau:

“3, Céc co so dang ky thude, san xudt thudc c6 trach nhiém cdp nhat, b sung
cac ndi dung trong to hudng dan sir dung thude ddi voi thude generic phu hop vdi cac
ndi dung huéng din sir dung ctia thude thudc Danh muc thude biét duge goc tuong
mg duoc dang tai trén trang thong tin dién tir ciia Cuc Quan ly Dugc theo quy dinh
nhu sau: o

a) To hudng dan sir dung ctia thude generic (co cung hoat chat, nong do, ham
lugng, dang bao ché, duong duing vai thuoc biét duoc gbe) phai bao dam phu hop voi
hudng dan str dung cua thube biét duge gde tuong tng. Péi véi cac thong tin khac
trong t& huéng dan str dung cua thudc generic nhu: han dung, thanh phan ta dugc, tiéu
chuan chat luong, théng so vé sinh kha dung, dir liéu dugc dong hoc, tac dung khong
mong mudn cua thube, két qua nghién clru lam sang ¢6 thé khac thudc biét dugce goc.
T hong tin vé tac dung khéng mong mubn trong to huong dan sir dung cua thube
generic khong dugc it hon so véi thude biét duge gdc tuong tmg, trir nhimg tac dung
khong mong mudn ctia biét duge gbe lién quan dén thanh phan td duge ma ta dugc d6
khong c6 trong thanh phan ctia thube generic;

b) Trong thoi han 12 thang ké tir ngay Cuc Quan ly Dugc cong b6 va dang tai
td hudng dan sir dung cua thude biét duoc gde trén trang thong tin dién tur cua Cuc
Quan ly Dugc theo quy dinh tai khoan 1, khoan 2 Diéu nay, co s dang ky thude, co
s& san xudt thudc generic ¢6 trach nhiém tu ra soat va cap nhat ndi dung nhén, huéng
dan sir dung phu hop véi to huong dan sir dung clia thuf)c biét dugc géc doi vGi cac
thong tin quy dinh tai khoan 2 biéu nay, ma khong can théng bao vé By Y té, trur
truong hop cd yéu cau khéac cia Bo Y té.”

Piéu 2. Hiéu luc thi hanh

Théng tu nz‘ly ¢0 hi¢u luc thi hanh tir ngay 15 thang 01 nam 2024.

Pit¢u 3. Pitu khoin chuyén tlep

1. Thube, nguyén liéu lam thube duoc san xuat hodc nhap khau trude ngay 01
thang 01 nam 2025 duoc tiép tuc luu hanh, sir dung mau nhan, to hudng dan st dung
da dugc BO Y te phé duyét cho dén hét han dung cta 16 thudc, nguyen liéu lam thude.

2. Nhan, to huéng dan st dung thude trong hd S0 dé nghi cép, gia han, thay dbi,
bo sung gidy dang ky luu hanh da ndp cho co quan tlep nhan hd so truée ngay Thong
tu ndy c6 hiéu lye nhung dang trong qua trinh giai quyét duge ap dung theo quy dinh
tai thoi diém nop ho so, trir trudng hop co sé diang ky tu nguyén thuc hién theo quy dinh
tai Thong tu nay ké tir ' ngay Thong tu c6 hiéu luc.

Cham nhét dén ngay 01 thang 01 nam 2025, nhan va to huéng dan sir dung
thude phai dép ing quy dinh tai Thong tu nay trude khi dua thude ra luu hanh trén thi

truong.
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Diéu 4. Trach nhiém thi hanh

1. Cuc Quan ly Dugc c6 trach nhiém:

a) Xay dung quy dinh va 16 trinh thuc hién ghi nhan hang héa bing phuong
thirc dién tir d6i v6i thude luu hanh trén thi truong trinh B truong Bo Y té ban
hanh;

b) T chirc huéng dan va thuc hién cac quy dinh cua Thong tu nay.

2. Chanh Vian phong B9§; Cuc truong Cuc Quan ly Duogc; Chanh Thanh tra
Bo; Thu truong cac don vi thude va truc thude Bo Y té; Giam doc So Y te cac tinh
thanh phd truc thude Trung uong; Thu truong cac co so y té nganh; cac to chirc,
ca nhan c6 hoat dong trong linh vuc dang ky thude chiu trach nhiém thuc hién
Thong tu nay.

3. Trong qua trinh thyc hién, néu c6 khé khan, vuéng méc, dé nghi céc co
quan, t6 chire, ca nhén phan dnh vé B Y té (Cuc Quan ly Dugc) dé xem xét, giai

quyet/ “/ ﬂ&”‘%—#

Noi nhan: KT. BO TRU&N%?&/

- Uy ban xa hdi cua Qudc hoi: ELHU TRUONG
- Vin phong Chinh phi (Phong Céng béo, N

Céng thong tin dién Chinh phi; Vu KGVX);
- Bo truong (dé ble):;

- Cac Thir truomg Bo Y té;

- B6 Tu phap (Cuc kiém tra viin ban QPPL);
- B6 Khoa hoc va Cong nghé;

- B6 Cong Thuong;

- Bo Quéc phong (Cuc Quén Y);

- B6 Cong an (Cuc Y té):

- Bo Giao théng van tai (Cuc Y té GTVT);

- BO Tai chinh (Téng Cuc Hai quan);

- Cac Vuy, Cuc, Thanh tra Bo Y té;

-So'Y té cac tinh, thanh pho truc thuge TU;
- Hoi dong tu van cidp GPKLH thube, nguyén liéu lam thudc;
- Tong cong ty Duge Viét Nam - CTCP;

- Hi¢p hoi Doanh nghiép dugc Viét Nam;

- Hoi Dugc hoe Viét Nam;

- Cong thong tin dién tir BYT, Website Cuc QLD;

- Cac DN SX, KD thude trong nude va nude ngoai;

- Luu: VT, PC, QLD (5).
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