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BOYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

S6: 3121/2001/Qb-BYT Doéc lap - Ty do - Hanh phuc
Ha N§i, ngay 18 thang 7 nam 2001

QUYET DINH
Quy ché dang ky thuéc

BO TRUONG BO Y TE
Cén ctr Luat bdo vé strc khod nhan dan ngay 11 thang 7 ndm 1989 va Diéu 1é thubc
phong bénh, chira bénh ban hanh kém theo Nghi dinh sé 23/HPBT, ngay 24 théang
01 ndm 1991 cda Hoi dbng Bé truéng (nay la Chinh phu);
Can ctr Nghj dinh 68/CP ngay 11/10/1993 ctua Chinh phu quy dinh chire ndng, nhiém
vu, quyén han va té chirc b6 méy ctia BO Y té;
Theo dé nghj cta 6ng Cuc truéng Cuc Quan ly Duoc Viét Nam;
QUYET DINH
Diéu 1. Nay ban hanh kém theo Quyét dinh nay "Quy ché dang ky thubc"
Diéu 2. Quyét dinh nay c6 hiéu lwc sau 15 ngay ké to ngay ky ban hanh va thay thé
cho Quyét dinh s6 1203/BYT-QD, ngay 11/7/1996 ban hanh Quy ché d&ng ky thubc.
Cac quy dinh trwdc day trai véi cac quy dinh trong Quy ché nay déu bi bai bd.
Piéu 3. Cac 6ng, ba Chanh Van phong, Chanh Thanh tra, Vu trwdng cac Vu ¢ lién
quan thudc B Y té, Cuc trwdng Cuc Quéan ly Dwoc Viét Nam, Thi trwdng cac don vi
tric thudc Bo, Giam déc S& Y té cac tinh, thanh phé trwc thudc Trung wong, Y té
nganh, Giam déc cac co s& san xuat thudc, dang ky thubc chiu trach nhiém thi hanh
Quyét dinh nay./.
KT. BO TRUONG
THU TRUONG
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(Da ky)

Lé Van Truyén

QUY CHE
DANG KY THUOC
(Ban hanh kém theo Quyét dinh s6 3121/2001/QP-BYT
ngay 18 thang 7 ndm 2001 cida B truéng Bo Y té)
Dé thdng nhéat quan ly Nha nwédc vé san xuét 1a lwu hanh thube, d& ddm bao tinh an
toan, hiéu lwc va chét lwong cua thubc, B Y té ban hanh Quy ché dang ky thubc
phong bénh, chira bénh, bdi dudng strc khoé cho ngudi (dwoc goi tat Ia Quy ché
dang ky thubc).
Chwong 1
CAC QUY DINH CHUNG
Diéu 1. Thubc dwoc san xuét, lwu hanh & Viét Nam cho phong bénh, chiva bénh, boi
duéng strc khoé cho ngwdi phai dang ky va dwoc Bo Y té cap sb dang ky. Nhirng
trwéng hop déc biét (thuéc dung cho phong chdng dich bénh, thién tai, thubc khan
hiém), BO Y té s& xem xét cho Iwu hanh thubc chwa c6 sé dang ky.
Diéu 2. Pham vi diéu chinh va dbi twong ap dung.
2.1. Pham vi diéu chinh.
- Thuébc do cac co s& hop phap cé du diéu kién & trong nwdc, nuwédc ngoai dwoc san
xuat dé Iwu hanh thi phai dang ky.
- Thuéc méi do cac co s& nghién ctru khoa hoc nghién ctu thanh coéng, trong lic
chd chuyén giao céng nghé cho co sé cé du diéu kién san xuét thudc thi co thé dang
ky san xuét thubc tai co s& minh néu co6 da diéu kién.
- Thubc san xuat nhuong quyén chi dwoc san xuét tai cac co s& san xuat thudc trén

1anh thd Viét Nam dat tiéu chuan thwe hanh tét san xuét thuéc (GMP).



- Thubc do cac co s& kham chira bénh san xuét, pha ché theo don phuc vu cho viéc
kham chira bénh tai co s& minh hodc tai cac tram chuyén khoa (nhirng thubéc nay
khéng dwoc lwu hanh trén thj trworng). Giam ddc co s& chiu trach nhiém vé coéng
thire, quy trinh san xuét, tiéu chuan chét lwong, tinh an toan va hiéu lyc cta thubc
san xuat ra.

2.2. Béi twong ap dung.

Céc co s& sau day duwoc phép dang ky thuéc dé san xuét, lwu hanh tai Viét Nam.

- Co s& san xuat thudc trén lanh thd Viet Nam

- Co s& trong nwéc cd chire ndng kinh doanh dwoc phdm, cac co s& nwdc ngoai da
dwoc Bo Y té cip gidy phép dang ky céng ty nwéc ngoai hoat déng trong linh vue
dwoc tai Viét Nam.

Diéu 3. Trong Quy ché nay, moét sé thuat ngr dwoc hiéu nhw sau:

3.1. Thudc la nhirtng sdn phdm dung cho ngwdi nham muc dich phong bénh, chiva
bénh, 1am gidm triéu chirng bénh, chan doan bénh hodc diéu chinh chirc ndng sinh ly
co thé.

3.2. Thubc thanh phdm la dang thubéc da qua tat ca cac giai doan san xuat dé lwu
thédng, phan phdi va s dung.

3.3. Nguyén liéu lam thudc 1a nhitng chéat cé hoat tinh (hoat chat) hay khéng c6 hoat
tinh (dung méi, t& dwoc) tham gia vao thanh phan céu tao clia san pham trong qua
trinh san xuét.

3.4. Thubc tan dwoc bao gobm:

- Nguyén liéu hoa dwoc va sinh hoc dung lam thudc.

- Thanh phdm hoa dwoc va sinh hoc.

3.5. Thubc cd phwong: la thubc dwoc st dung ding nhw sach cb (y van) da ghi vé;
sb vj thudc, lwong tirng vi, phwong phap bao ché, liéu dung, cach dung va chi dinh
dung thubc.

3.6. Thuéc mai la thuéc ma céng thirc bao ché c6 hoat chat maoi, thubéc co sw két
hop m@i clia cac hoat chat hodc thubc cd dang bao ché mai, chi dinh méi, dwdng

dung mdi.



3.7. Tén biét dwoc 1a tén thubc do co sé san xuat thudc dat ra khac vai tén gbce, tén
chung thédng dung trong nwéc va quéc té.

3.8. P6 6n dinh cla thudc la khd nang 6n dinh chét lwong cda thuéc (nguyén liéu
hodc thanh phdm) duoc bdo quan trong diéu kién xac dinh van gilr dwoc nhivng dac
tinh vén co vé vat ly, hoa hoc, vi sinh, dwoc ly, ddc tinh... trong nhirng gidi han quy
dinh.

3.9. Tudi tho cua thudc la khodng thoi gian tinh tir khi thuéc dwoc san xuét dén khi
con gitr dwoc nhivng chi tiéu chat lwong da duwoc quy dinh cda tiéu chau chat lwong
trong diéu kién bao quan xac dinh.

3.10. Han dung cla thudc la khoang thdi gian dwoc an dinh cho mét thubc tinh t
ngdy hoan thanh san xuéat thuéc ma trong thdi gian nay thuéc duwoc bao quan trong
diéu kién quy dinh phai dam bao dat chat lwong theo tiéu chudn da dang ky, sau
khodn thoi gian nay thubc khéng dwoc phép Iwu hanh va khéng duoc st dung.

3.11. Thubc san xuat nhwong quyén: la thuéc clia mét co s& san xuét trong nwéc
hay nwéc ngoai da dwoc cap sd dang ky lwu hanh (& Viét Nam hay nuwéc ngoai)
chuyén giao quyén san xuét thuéc cho mét co s& khac cé chirc ndng san xuét thudc
& Viét Nam.

Diéu 4. H6 so dang ky thubc phai dwoc lam thanh 3 bd, trong dé cé 1 bd I1a ban
chinh. Nhirng tai liéu sau day néu khdng c6 ban chinh thi phai la ban sao c6 cong
chung:

- Gidy phép lwu hanh thudc (FSC).

- Gidy chirng nhan dat tiéu chudn thwc hanh tét san xuéat thubc (GMP).

(Céac gidy FSC va GMP c6 thé duoc thay bang gidy chirng nhan san pham (CPP)).
Ngoai ra, c6 thém 02 bd nhan thudc kém theo hd so dang ky thudc. H6 so phai dwoc
in rd rang trén c& gidy A4, sap xép theo dung trinh tw quy dinh, c6 phan cach gilra
cac phan.

Tat ca céc tai liéu trong hd so phai dwoc co s& san xuat xac nhan (ky tén, dong
dau). Trwdng hop mau nhan thubc trong hd so dang ky dwoc dan trén gidy khd A4

thi phai dong dau giap lai Ién nhan thubc.



- H6 so dang ky thudc do cac co s& san xuat thudc trén 1anh thd Viét Nam phai duoc
viét bang tiéng Viét.

- H6 so dang ky thudc nwdc ngoai phai dwoc viét bang tiéng Viét hoac tiéng Anh. T
tém tat dac tinh thubc phai dwoc viét bang tiéng Viét.

Tén cac thanh phan cla thubc trong hé so phai la tén gbc hodc tén chung théng
dung trong nwéc va québc té. Péi véi duoc liéu phai ghi tén dwoc liéu kém theo tén
khoa hoc bang tiéng Latin.

- P6i v&i thubc san xuét trong nwdc co tén biét dwoc, hd so dang ky thube phai co
ban sao két qua tra ctru khéng twong tw hodc van bang bao hd s& hiru nhan hiéu do
Cuc S& hiru cdng nghiép cap. Khi c6 yéu cau thi phai thwc hién tra ciu nhan hiéu
tbng thé, kiéu dang coéng nghiép tai Cuc S& hiru cong nghiép (B6 Khoa hoc, Cong
nghé va Méi treong).

DPéi v&i thubc nwéc ngoai da dwoc phép lwu hanh & nudc sé tai, khi cd yéu cau thi
thwe hién tra ciru nhan hiéu, kiéu dang tai Cuc Sé& hiru cong nghiép.

- Cac co s& trong nwédc dang ky san xuat thude 1an dau thi phai co.

+ Giay dang ky kinh doanh cé ghi ré chirc nang.

+ Gidy chirng nhan co s& san xuat dat tiéu chudn thwc hanh tét san xuét thubc
(GMP) hod&c gidy chirng nhan dat tiéu chuan, diéu kién san xuat thuéc do co’ quan cd
thdm quyén cp (Chi ap dung ddi véi thube tir dwoc liéu).

Diéu 5. Yéu cau vé nhan thudc:

N6i dung ghi trén nhan thubc phai dap tng Thong tw huwdng dan ghi nhan thudc hién
hanh cta Bd Y t& va Quy ché ghi nhan hang héa ban hanh theo Quyét dinh sé
178/1999/TTg ngay 30/8/1999 ciia Thii twéng Chinh ph.

Tén biét dwoe, nhan hiéu téng thé cda thudce (ttr nglr, hinh anh hodc sw két hop cac
yéu t6 do dwoc thé hién bang mot hodc nhiéu mau sac) khdng dwoc trung, twong tw
gay nham lan v&i tén thudc, nhan hiéu téng thé thubc cla co sé& khac da dwoc Bo Y
té cap sb dang ky, khéng vi pham quyén s& hiru cdng nghiép, khéng dwoc gay hiéu

nham v&i ban chat cla thudc hodc quang cdo qua kha nang cua thudc. Bo Y té



