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Phu luc 01
Noi dung thay doi 38 (MiV-PA38)

(Ban hanh kém theo Théng ti s6 /2021/TT-BYT ngay ~ thing  nam 2021
cua Bo truong Bo Y té)

Noi dung thay doi

. Cép nhat phan loai biét dwoc goc
38 (MiV-PA38)

Piéu kién can dap Thubc dé nghi phan loai biét‘duc_)’c géc thudc mot trong cic truong
tng (C) hop quy dinh tai khoan 4 Diéu 47 Thong tu nay.

1. Thudc d3 dugc BO Y té cong bd 1a biét duoc géc, duoc san xuét
toan b tai nudc co6 co quan quan 1y thudc danh sach quy dinh tai
khoan 9 hoic khoan 10 Diéu 2 Théng tu ndy, duoc cip gidy ding
ky Iuu hanh méi theo hinh thurc dang ky lai quy dinh tai Thong tu
sO 44/2014/TT-BYT theo quy dinh tai diém a khoan 4 Diéu 47
Thong tu nay:

- Cam ket theo Mau 14A/TT vé thudc dé nghi va thude biét duge
goc da dugc cong bo.

2. Thubc da duoc B Y té cong b 1a biét dugc gde, duge san xuat
toan bd tai nude co co quan quan ly thugce danh sach quy dinh tai
khoan 9 hoac khoan 10 Piéu 2 Théng tu ndy, thay ddi co sé san
xudt va duoc cip gidy dang ky luu hanh méi theo quy dinh tai
diém a khoan 4 Diéu 47 Théng tu nay:

- Cam két theo M'flu’ 14C/TT vé thudc dé nghi va thude biét duoc
gbc da dugc cong bo.

Ho so can nop (D) 3. Thudc san xuét tai nude ngoai da duge BO Y té cong bd 1a biét
duoc géc, khong duogc san xuAt toan bo tai nude b co quan quan
ly thu¢c danh sach quy dinh tai khoan 9 hodc khoan 10 Piéu 2
Thong tu nay, co gidy dang ky Iuu hanh con hiéu lyc hoac dugc
gia han gidy dang ky luu hanh hodc dugc thay doi, bo sung glay
dang ky luu hanh khong thudc trudng hop quy dinh tai diém b
khoan 2 Piéu 55 Luat Duoc theo quy dinh tai diém b khoan 4
Diéu 47 Théng tu nay:

- CPP duoc cip phép luu hanh boi mot trong cac co quan quan ly
quy dinh tai khoan 9 hodc khoan 10 Diéu 2 Thong tu nay.

4. Thudc san xuit tai nudc ngoai da dugc B0 Y té cong bd 12 biét
duoc géc, khong dugc san xuét toan bo tai nude co co quan quan
1y thudc danh sach quy dinh tai khoan 9 hodc khoan 10 Piéu 2
Thong tu ndy, duoc cap gidy dang ky luu hanh méi theo hinh thire
dang ky lai quy dinh tai Thong tu s6 44/2014/TT-BYT theo quy
dinh tai diém b khoan 4 Piéu 47 Thong tu nay:




2

- CPP dugc cap phép luu hanh boi mot cac trong co' quan quan ly
quy dinh tai khoan 9 hoac khoan 10 Diéu 2 Thong tu nay.

- Cam két theo Mu 14A/TT vé thudc dé nghj va thude biét dugc
goc da duogc cong bo

5. Thubc san xuét tai nude ngoai da duge B Y té cong b 1a biét
duoc géc, khong dugc san Xuét toan bo tai nude ¢ co quan quan
Iy thudc danh sach quy dinh tai khoan 9 hoic khoan 10 Piéu 2
Thong tu ndy, thay d6i co s san xuét va dugc cap gidy ding ky
lwu hanh méi theo quy dinh tai diém b khoan 4 Piéu 47 Thong tu
nay:

- CPP dugc cap phép luu hanh boi mot trong cac co quan quan 1y
quy dinh tai khoan 9 hodc khoan 10 Piéu 2 Thong tu nay.

- Cam két theo Mu 14C/TT vé thudc dé nghi va thude biét dugc
gbc da dugc cong bo

6. Thudc da dugc BO Y té cong bd 1a biét duoc géc, duoc san xuat

toan bd cac cong doan tai Vigt Nam hodc san xuat mot, mot sd
cong doan tai Viét Nam va cac cong doan san xuat con lai duoc
thyce hién toan b tai nudce c6 co quan quan ly thude danh sach quy
dinh tai khoan 9 hodc khoan 10 Piéu 2 Thong tu nay, duoc cap
gidy dang ky Iuu hanh méi theo hinh thuc ding ky lai quy dinh tai
Thong tu s6 44/2014/TT-BYT theo quy dinh tai diém ¢ khoan 4
Diéu 47 Théng tu nay:

- ,Cam két theo Mﬁq 14A/TT vé thude dé nghi va thude biét duge
gbc da dugce cong bo.

7. Thudc di duge BO Y té cong b6 1a biét duge géc, duoc san xuét
toan bd cac cong doan tai Viét Nam hodc san xuit mot, mot sb
cong doan tai Viét Nam va cac cong doan san xuét con lai duoc
thuc hién toan bo tai nudc c6 co quan quan 1y thudc danh sach quy
dinh tai khoan 9 hodc khoan 10 Piéu 2 Thong tu ndy, thay doi co
sO san xudt va duoc cip gidy ding ky luu hanh méi theo quy dinh
tai diém c khoan 4 Diéu 47 Thong tu nay:

- ’Cam két theo M?w} 14C/TT vé thube dé nghi va thude biét duoc
goc da dugce cong bo.

8. Thudc di duoc Bo Y té cong bd 1a biét duoc géc, duoc san xuét
mot, mot sd cong doan tai Viét Nam va cac cong doan san Xuét
con lai khong dugce thuc hién toan bo tai nudc c6 co quan quan 1y
thudc danh sach quy dinh tai khoan 9 hoac khoan 10 Piéu 2 Thong
tu ndy, c6 gidy dang ky luu hanh con hiéu luc hodc duoc gia han
gidy dang ky luu hanh hodc dugc thay d6i, bo sung gidy ding ky
lwu hanh khong thudc truong hop quy dinh tai diém b khoan 2
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Piéu 55 Luat Dugc theo quy dinh tai diém d khoan 4 Diéu 47
Thong tu nay:

- CPP dugc cap phép luu hanh boi mot trong cac co quan quan ly
quy dinh tai khoan 9 hoac khoan 10 Bi¢u 2 Thong tu nay.

9. Thube d3 dugec BO Y té cong bd 1a biét duoc géc, duoc san xuét
mot, mot sd cong doan tai Viét Nam va cac cong doan san Xuét
con lai khong dugce thuc hién toan bo tai nudc co co quan quan 1y
thudc danh sach quy dinh tai khoan 9 hoac khoéan 10 Piéu 2 Thong
tu ndy, duoc cip gidy dang ky luu hanh méi theo hinh thirc dang
ky lai quy dinh tai Thong tu sb 44/2014/TT-BYT theo quy dinh
tai diém d khoan 4 Diéu 47 Thong tu ndy:

- CPP duoc cap phép luu hanh boi mot trong cac co quan quan ly
quy dinh tai khoan 9 hoac khoan 10 Diéu 2 Thong tu nay.

- Cam két theo Mu 14A/TT vé thuoc dé nghj va thudc biét dugc
gbc da dugc cong bo.

10. Thubc d3 dugec BO Y té cong bd 1a biét duoc géc, duoc san
xuit mot, mot sb cong doan tai Vi¢t Nam va cac cong doan san
xuét con lai khong duoc thuc hi¢n toan bo tai nudc c6 co quan
quan 1y thudc danh sach quy dinh tai khoan 9 hodc khoan 10 Piéu
2 Théng tu ndy, thay ddi co sé san xuat va dugc cap gidy dang ky
lwu hanh méi theo quy dinh tai diém d khoan 4 Piéu 47 Thong tu
nay:

- CPP dugc cap phép luu hanh boi mot trong cac co quan quan 1y
quy dinh tai khoan 9 hoic khoan 10 Piéu 2 Thong tu nay.

- ’Cam két theo M?lg 14C/TT vé thubc dé nghi va thudc biét duoc
gbc da dugc cong bo.

11. Thudc di duoc Bo Y té cong b 1a biét duge goc, dugc san
xuat todn bo tai nudc cb co quan quan ly thugc danh sach quy dinh
tai khoan 9 hodc khoan 10 Piéu 2 Thong tu nay, chuyén giao cong
nghé san xuat tai Viét Nam va dugc cap gidy dang ky luu hanh
moi theo quy dinh tai diém d khoan 4 Piéu 47 Thong tu nay:

- Cam két theo Mau 14B/TT vé thudc chuyen giao cong nghé san
xudt tai Viét Nam va thudc trude chuyén giao cong nghé da dugc
cong bd biét dugc gdc.

- Tai liéu chirng minh theo Phy luc I Thong tu nay tuong ing voi
cac noi dung thay d6i vé cong thirc bao ché, quy trinh san xut,
tiéu chudn chat luong nguyén liéu, tiéu chuan chat luong thudc
thanh pham dé chimg minh thubc san xut tai Viét Nam tuong
duong vé chét lugng so véi biét dugc gbe trude khi chuyén giao
(néu co thay d6i mot trong cac ndi dung nay).
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12. Thudc d3 duoc BO Y té cong bd 12 biét duoc géc, khong duoc
san xudt toan b tai nude cd co quan quan ly thuc danh sach quy
dinh tai khoan 9 hodc khoan 10 Diéu 2 Thong tu nay, chuyén giao
cong nghé san xuét tai Viét Nam va duoc cap gidy dang ky luu
hanh méi theo quy dinh tai diém e khoan 4 Diéu 47 Thong tu niy
thuc hién nhu sau:

- CPP thudc trude chuyén giao cong nghé duoc cap phép luu hanh
boi mot trong co quan quan ly quy dinh tai khoan 9 hodc khoan 10
bicu 2 Thong tu nay.

- Cam két theo Mau 14B/TT vé thudc chuyen giao cong nghé san
xudt tai Viét Nam va thudc trude chuyén giao cong nghé da dugce
cong bd biét dugc goc.

- Tai liéu chirng minh theo Phy luc IT Thong tu nay tuong ng voi
cac noi dung thay d6i vé cong thic bao ché, quy trinh san xut,
tiéu chuan chét luong nguyén liéu, tiéu chuan chat lugng thudc
thanh pham dé ching minh thudc san xuat tai Viét Nam tu’O’ng
duong vé chat lugng so véi biét duoc gdc trude khi chuyén giao
(néu co thay d6i mot trong cac ndi dung nay).

13. Thqéc chua duoc BO Y té cong bo, dé nghi phan loai 1a biét
duoc goc theo quy dinh tai diém g khoan 4 Diéu 47 Thong tu nay:

- CPP duoc cip phép luu hanh bdi mot trong cac co quan quéan 1y
quy dinh tai khoan 9 hodc khoan 10 Diéu 2 Thong tu nay dbi voi
thudc khoéng duoc san xut toan bo tai nude co co quan quan 1y
quy dinh tai khoan 9 hozc khoan 10 Diéu 2 Thong tu nay (trtr thudc
san xuat tai Viét Nam).

- Tai liéu tién 1am sang va tai lidu 1am sang (kém theo to huéng
dan str dung da dugc phé duyét), trir truong hop thude di duoge cp

glay dang ky luu hanh theo bo hd so ACTD hoic ICH-CTD bao
gdm ho so 1am sang ciia thude.
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