	Bé Y tÕ
	Céng hoµ x· héi chñ nghÜa ViÖt Nam

	
	§éc lËp- Tù do- H¹nh phóc

	Sè:  05 /2010/TT-BYT
	Hµ Néi, ngµy  01 th¸ng  3  n¨m 2010


Th«ng t­
H­íng dÉn b¶o mËt d÷ liÖu thö nghiÖm trong 
®¨ng ký thuèc
______________
C¨n cø LuËt D­îc sè 34/2005/QH11 ngµy 14 th¸ng 6 n¨m 2005;

C¨n cø LuËt Së h÷u trÝ tuÖ sè 50/2005/QH11 ngµy 29 th¸ng 11 n¨m 2005 ®­îc söa ®æi, bæ sung theo LuËt sè 36/2009/QH12 ngµy 19 th¸ng 6 n¨m 2009 söa ®æi, bæ sung mét sè ®iÒu cña LuËt Së h÷u trÝ tuÖ;

C¨n cø NghÞ ®Þnh sè 188/2007/N§-CP ngµy 27 th¸ng 12 n¨m 2007 cña ChÝnh phñ qui ®Þnh chøc n¨ng, nhiÖm vô, quyÒn h¹n vµ c¬ cÊu tæ chøc cña Bé Y tÕ;

C¨n cø NghÞ ®Þnh sè 103/2006/N§-CP ngµy 22 th¸ng 9 n¨m 2006 cña ChÝnh phñ qui ®Þnh chi tiÕt vµ h­íng dÉn thi hµnh mét sè ®iÒu cña LuËt Së h÷u trÝ tuÖ vÒ së h÷u c«ng nghiÖp;

Bé Y tÕ h­íng dÉn viÖc b¶o mËt d÷ liÖu thö nghiÖm trong ®¨ng ký thuèc nh­ sau:






   Ch­¬ng I





Nh÷ng quy ®Þnh chung

§iÒu 1. Ph¹m vi ®iÒu chØnh

1. Th«ng t­ nµy h­íng dÉn viÖc yªu cÇu vµ thùc hiÖn b¶o mËt d÷ liÖu thö nghiÖm trong ®¨ng ký thuèc. 
2. Th«ng t­ nµy chØ ¸p dông ®èi víi thuèc thµnh phÈm cã chøa ho¹t chÊt míi, kh«ng ¸p dông ®èi víi nguyªn liÖu lµm thuèc.


§iÒu 2. §èi t­îng ¸p dông

Th«ng t­ nµy ¸p dông ®èi víi c¸c tæ chøc, c¸ nh©n ViÖt Nam vµ n­íc ngoµi cã c¸c ho¹t ®éng liªn quan ®Õn ®¨ng ký thuèc t¹i ViÖt Nam.
§iÒu 3. Gi¶i thÝch tõ ng÷ 
Trong Th«ng t­ nµy, c¸c tõ ng÷ d­íi ®©y ®­îc hiÓu nh­ sau:
1. Thuèc  lµ chÊt hoÆc hçn hîp c¸c chÊt dïng cho ng­êi nh»m môc ®Ých phßng bÖnh, ch÷a bÖnh, chÈn ®o¸n bÖnh hoÆc ®iÒu chØnh chøc n¨ng sinh lý c¬ thÓ bao gåm thuèc thµnh phÈm, nguyªn liÖu lµm thuèc, v¾c xin, sinh phÈm y tÕ, trõ thùc phÈm chøc n¨ng. 
 2. Ho¹t chÊt (cßn gäi lµ d­îc chÊt) lµ chÊt hoÆc hçn hîp c¸c chÊt cã ho¹t tÝnh ®iÒu trÞ ®­îc sö dông trong s¶n xuÊt thuèc.
3. Ho¹t chÊt míi lµ ho¹t chÊt ch­a tõng ®­îc cÊp phÐp l­u hµnh t¹i ViÖt Nam vµ ch­a ®­îc cÊp phÐp l­u hµnh t¹i bÊt cø n¬i nµo trªn thÕ giíi qu¸ 12 th¸ng, tÝnh ®Õn ngµy ®¬n ®¨ng ký thuèc chøa ho¹t chÊt ®ã ®­îc nép t¹i ViÖt Nam. 
4. B¶o mËt d÷ liÖu, b¶o mËt d÷ liÖu thö nghiÖm ®­îc hiÓu lµ viÖc b¶o mËt d÷ liÖu thö nghiÖm d­îc phÈm trong thñ tôc ®¨ng k‎ý thuèc ®­îc quy ®Þnh t¹i §iÒu 128 LuËt Së h÷u trÝ tuÖ vµ §iÒu 20 NghÞ ®Þnh 103/2006/N§-CP ngµy 22 th¸ng 9 n¨m 2006 cña ChÝnh phñ quy ®Þnh chi tiÕt vµ h­íng dÉn thi hµnh mét sè ®iÒu cña LuËt Së h÷u trÝ tuÖ vÒ së h÷u c«ng nghiÖp, trong c¸c quy ®Þnh d­íi ®©y ®­îc gäi chung lµ b¶o mËt d÷ liÖu. 
5. Th«ng t­ quy ®Þnh viÖc ®¨ng k‎ý thuèc lµ Th«ng t­ sè 22/2009/TT-BYT ngµy 24 th¸ng 11 n¨m 2009 cña Bé tr­ëng Bé Y tÕ quy ®Þnh viÖc ®¨ng k‎ý thuèc.
§iÒu 4. Tr¸ch nhiÖm thùc hiÖn viÖc b¶o mËt d÷ liÖu

Côc Qu¶n lý D­îc lµ c¬ quan cã tr¸ch nhiÖm thùc hiÖn viÖc b¶o mËt d÷ liÖu trong ®¨ng ký thuèc theo quy ®Þnh t¹i Th«ng t­ nµy. 

Ch­¬ng II

§iÒu kiÖn b¶o mËt d÷ liÖu


§iÒu 5. D÷ liÖu ®­îc b¶o mËt 

D÷ liÖu ®­îc b¶o mËt là d÷ liÖu thö nghiÖm l©m sµng cña thuèc cã chøa ho¹t chÊt míi ®­îc c¬ së ®¨ng ký thuèc cung cÊp trong hå s¬ ®¨ng ký thuèc (nh»m chøng minh tÝnh an toµn vµ hiÖu qu¶ cña thuèc theo quy ®Þnh t¹i Th«ng t­ quy ®Þnh viÖc ®¨ng ký thuèc) vµ ®¸p øng c¸c ®iÒu kiÖn quy ®Þnh t¹i §iÒu 6 Th«ng t­ nµy.


§iÒu 6. §iÒu kiÖn ®Ó d÷ liÖu ®­îc b¶o mËt 
D÷ liÖu ®­îc b¶o mËt nÕu ®¸p øng ®Çy ®ñ c¸c ®iÒu kiÖn sau ®©y:
1. Lµ bÝ mËt kinh doanh ®¸p øng c¸c ®iÒu kiÖn b¶o hé theo quy ®Þnh t¹i kho¶n 23, §iÒu 4 vµ §iÒu 84 LuËt Së h÷u trÝ tuÖ;

2.  Lµ kÕt qu¶ cña viÖc ®Çu t­ c«ng søc ®¸ng kÓ;

3.  Cã yªu cÇu b¶o mËt theo quy ®Þnh t¹i kho¶n 1 §iÒu 7 cña Th«ng t­ nµy.
Ch­¬ng III
§iÒu kiÖn vµ tr×nh tù TiÕp nhËn hå s¬ ®¨ng k‎ý thuèc cã yªu cÇu b¶o mËt d÷ liÖu

§iÒu 7. §iÒu kiÖn tiÕp nhËn hå s¬ ®¨ng ký thuèc cã yªu cÇu b¶o mËt d÷ liÖu

1. Hå s¬ ®¨ng ký thuèc cã yªu cÇu b¶o mËt d÷ liÖu, ngoµi viÖc ph¶i ®¸p øng c¸c yªu cÇu chung vÒ hå s¬ theo quy ®Þnh t¹i Th«ng t­ quy ®Þnh viÖc ®¨ng ký thuèc, Ýt nhÊt ph¶i cã c¸c tµi liÖu sau ®©y: 
a) §¬n ®¨ng ký thuèc lµm theo mÉu sè 2A/TT quy ®Þnh t¹i Th«ng t­ quy ®Þnh viÖc ®¨ng ký thuèc, trong ®ã c¬ së ®¨ng ký thuèc thÓ hiÖn yªu cÇu b¶o mËt d÷ liÖu cña m×nh b»ng c¸ch ®¸nh dÊu vµo « dµnh riªng thÝch hîp vµ liÖt kª c¸c lo¹i tµi liÖu thÓ hiÖn d÷ liÖu yªu cÇu b¶o mËt;
b) C¸c tµi liÖu thÓ hiÖn d÷ liÖu yªu cÇu b¶o mËt ®­îc tr×nh bµy theo h×nh thøc cña b¸o c¸o l©m sµng quy ®Þnh t¹i Th«ng t­ quy ®Þnh viÖc ®¨ng ký thuèc. 

2. TÊt c¶ c¸c tµi liÖu nªu trªn ph¶i ®­îc ®ãng dÊu mËt, ®­îc cho vµo mét gãi riªng vµ ®­îc niªm phong, ®ãng dÊu mËt.
§iÒu 8. Tr×nh tù tiÕp nhËn hå s¬ ®¨ng ký thuèc cã yªu cÇu b¶o mËt d÷ liÖu
Hå s¬ ®¨ng ký thuèc cã yªu cÇu b¶o mËt d÷ liÖu ®­îc Côc Qu¶n lý D­îc tiÕp nhËn theo tr×nh tù sau ®©y:



1. X¸c ®Þnh néi dung yªu cÇu b¶o mËt d÷ liÖu nªu trong ®¬n ®¨ng ký thuèc theo quy ®Þnh t¹i kho¶n 1 §iÒu 7 Th«ng t­ nµy.
2. KiÓm tra h×nh thøc cña gãi tµi liÖu mËt tr­íc khi më niªm phong vµ kiÓm tra h×nh thøc c¸c tµi liÖu bªn trong theo quy ®Þnh t¹i ®iÓm b kho¶n 1 §iÒu 7 Th«ng t­ nµy.
3. §èi chiÕu c¸c lo¹i tµi liÖu cã trong gãi tµi liÖu mËt víi c¸c lo¹i tµi liÖu ®­îc liÖt kª trong yªu cÇu b¶o mËt d÷ liÖu.
4. Ghi nhËn yªu cÇu b¶o mËt d÷ liÖu vµo sæ tiÕp nhËn hå s¬ vµ giÊy biªn nhËn hå s¬, ®ång thêi niªm phong l¹i gãi tµi liÖu mËt ®èi víi hå s¬ ®¸p øng ®iÒu kiÖn quy ®Þnh t¹i §iÒu 7 Th«ng t­ nµy. Tr­êng hîp hå s¬ ®¨ng ký thuèc cã yªu cÇu b¶o mËt d÷ liÖu kh«ng ®¸p øng ®iÒu kiÖn quy ®Þnh t¹i §iÒu 7 Th«ng t­ nµy, Côc Qu¶n lý D­îc chØ tiÕp nhËn hå s¬ đăng ký thuốc nÕu c¬ së ®¨ng ký rót bá yªu cÇu b¶o mËt d÷ liÖu. 
Ch­¬ng IV

Thùc hiÖn b¶o mËt d÷ liÖu

§iÒu 9. ChÊp nhËn yªu cÇu b¶o mËt d÷ liÖu
1. §èi víi c¸c hå s¬ ®¨ng ký thuèc cã yªu cÇu b¶o mËt d÷ liÖu ®­îc tiÕp nhËn (trõ tr­êng hîp quy ®Þnh t¹i §iÒu 10 Th«ng t­ nµy), Côc Qu¶n lý D­îc  chÊp nhËn yªu cÇu b¶o mËt dữ liệu vµ thùc hiÖn c¸c biÖn ph¸p b¶o mËt theo quy ®Þnh t¹i §iÒu 12 Th«ng t­ nµy. 

2. QuyÕt ®Þnh chÊp nhËn yªu cÇu b¶o mËt d÷ liÖu ®­îc Côc Qu¶n lý D­îc th«ng b¸o cho c¬ së ®¨ng ký thuèc vµ ®­îc c«ng bè trªn trang th«ng tin ®iÖn tö cña Côc Qu¶n lý D­îc cïng víi th«ng b¸o vÒ quyÕt ®Þnh cÊp sè ®¨ng ký l­u hµnh thuèc. 

§iÒu 10. Tõ chèi thùc hiÖn b¶o mËt d÷ liÖu
1. Trong c¸c tr­êng hîp sau ®©y, Côc Qu¶n lý D­îc tõ chèi thùc hiÖn b¶o mËt d÷ liÖu:

a) D÷ liÖu ®­îc yªu cÇu b¶o mËt kh«ng thuéc ®èi t­îng quy ®Þnh t¹i §iÒu 5 Th«ng t­ nµy;
b) Thuèc trong hå s¬ ®¨ng ký thuèc cã yªu cÇu b¶o mËt d÷ liÖu bÞ tõ chèi cÊp phÐp l­u hµnh t¹i ViÖt Nam;
c) Cã c¨n cø ®Ó kh¼ng ®Þnh d÷ liÖu ®­îc yªu cÇu b¶o mËt kh«ng ®¸p øng Ýt nhÊt mét trong c¸c ®iÒu kiÖn b¶o mËt quy ®Þnh t¹i §iÒu 6 Th«ng t­ nµy;
d) ViÖc thùc hiÖn b¶o mËt d÷ liÖu cã kh¶ n¨ng g©y ¶nh h­ëng nghiªm träng ®Õn søc kháe céng ®ång.
2. Th«ng b¸o tõ chèi thùc hiÖn b¶o mËt d÷ liÖu ®­îc Côc Qu¶n lý D­îc göi cho c¬ së ®¨ng ký thuèc cïng víi th«ng b¸o vÒ quyÕt ®Þnh cÊp hoÆc tõ chèi cÊp sè ®¨ng ký l­u hµnh thuèc, trong ®ã nªu râ c¸c lý do tõ chèi.
§iÒu 11. ý kiÕn cña bªn thø ba vÒ viÖc thùc hiÖn b¶o mËt d÷ liÖu 
1. KÓ tõ ngµy quyÕt ®Þnh chÊp nhËn yªu cÇu b¶o mËt d÷ liÖu ®­îc c«ng bè, mäi tæ chøc, c¸ nh©n cã quyÒn yªu cÇu Côc Qu¶n lý D­îc chÊm døt thùc hiÖn b¶o mËt d÷ liÖu theo quy ®Þnh t¹i §iÒu 14 Th«ng t­ nµy. 

2. Yªu cÇu chÊm døt thùc hiÖn b¶o mËt d÷ liÖu ph¶i ®­îc thÓ hiÖn b»ng v¨n b¶n kÌm theo c¸c tµi liÖu hoÆc trÝch dÉn nguån th«ng tin ®Ó chøng minh theo MÉu sè 1/TTBMDL quy ®Þnh t¹i Phô lôc ban hµnh kÌm theo Th«ng t­ nµy.

3. Trong thêi h¹n 15 ngµy lµm viÖc kÓ tõ ngµy nhËn ®­îc yªu cÇu chÊm døt thùc hiÖn b¶o mËt d÷ liÖu, Côc Qu¶n lý D­îc cã tr¸ch nhiÖm th«ng b¸o b»ng v¨n b¶n cho c¬ së ®¨ng ký thuèc cã d÷ liÖu ®­îc b¶o mËt. Trong thêi h¹n 03 th¸ng kÓ tõ ngµy Côc Qu¶n lý D­îc ký c«ng v¨n th«ng b¸o, c¬ së ®¨ng ký thuèc ph¶i cã c«ng v¨n gi¶i tr×nh, cung cÊp tµi liÖu, chøng cø cÇn thiÕt theo yªu cÇu nªu trong th«ng b¸o.
4. C¨n cø kÕt qu¶ xem xÐt yªu cÇu chÊm døt thùc hiÖn b¶o mËt d÷ liÖu vµ ý kiÕn cña c¸c bªn liªn quan, nÕu thÊy yªu cÇu nãi trªn lµ cã c¬ së, Côc Qu¶n lý D­îc ra quyÕt ®Þnh chÊm døt thùc hiÖn b¶o mËt d÷ liÖu, vµ c«ng bè quyÕt ®Þnh ®ã trªn trang th«ng tin ®iÖn tö cña Côc Qu¶n lý D­îc; hoÆc ra quyÕt ®Þnh tõ chèi chÊm døt thùc hiÖn b¶o mËt d÷ liÖu vµ th«ng b¸o cho tæ chøc/c¸ nh©n cã yªu cÇu nÕu thÊy yªu cÇu chÊm døt thùc hiÖn b¶o mËt d÷ liÖu lµ kh«ng cã c¬ së. 
  

§iÒu 12. C¸c biÖn ph¸p b¶o mËt d÷ liÖu

Trong tr­êng hîp yªu cÇu b¶o mËt d÷ liÖu ®­îc chÊp nhËn, Côc qu¶n lý D­îc thùc hiÖn c¸c biÖn ph¸p sau ®©y: 


1. L­u gi÷ vµ qu¶n lý tµi liÖu thể hiện d÷ liÖu ®­îc b¶o mËt theo quy ®Þnh vÒ qu¶n lý tµi liÖu mËt. 

2. Kh«ng cho phÐp bÊt cø bªn thø ba nµo tiÕp cËn c¸c d÷ liÖu ®­îc b¶o mËt trõ tr­êng hîp viÖc tiÕp cËn d÷ liÖu cña c¬ quan qu¶n lý cã thÈm quyÒn lµ nh»m thÈm tra kÕt qu¶ thö nghiÖm l©m sµng, thÈm tra tÝnh an toµn, hiÖu qu¶ cña thuèc hoÆc nh»m ®¸p øng yªu cÇu b¶o vÖ søc kháe céng ®ång. 

3. Kh«ng béc lé d÷ liÖu, trõ tr­êng hîp viÖc béc lé lµ cÇn thiÕt nh»m b¶o vÖ c«ng chóng. 

4. T¹m thêi ch­a xem xÐt cÊp phÐp cho c¸c c¬ së ®¨ng ký thuèc cã ngµy nép hå s¬ ®¨ng ký muén h¬n hå s¬ cã d÷ liÖu ®­îc b¶o mËt nÕu trong hå s¬ cña c¬ së ®¨ng ký thuèc cã ngµy nép ®¬n muén h¬n cã sö dông d÷ liÖu ®ang trong thêi h¹n b¶o mËt mµ kh«ng ®­îc sù ®ång ý cña c¬ së ®¨ng ký thuèc cã d÷ liÖu ®­îc b¶o mËt vµ kh«ng chøng minh ®­îc d÷ liÖu trong hå s¬ cã ngµy nép ®¬n muén h¬n ®­îc t¹o ra mét c¸ch ®éc lËp víi d÷ liÖu ®­îc b¶o mËt.
§iÒu 13. Thêi h¹n b¶o mËt d÷ liÖu
1. C¸c biÖn ph¸p b¶o mËt d÷ liÖu quy ®Þnh t¹i c¸c kho¶n tõ  1 ®Õn 3 §iÒu 12 ®­îc ¸p dông kÓ tõ ngµy d÷ liÖu ®­îc nép cho ®Õn khi d÷ liÖu ®· bÞ béc lé, nh­ng kh«ng v­ît qu¸ thêi h¹n theo quy ®Þnh hiÖn hµnh vÒ qu¶n lý tµi liÖu mËt. 
2. BiÖn ph¸p b¶o mËt d÷ liÖu quy ®Þnh t¹i kho¶n 4 §iÒu 12 ®­îc ¸p dông kÓ tõ ngµy d÷ liÖu ®­îc nép cho ®Õn hÕt 5 n¨m kÓ tõ ngµy c¬ së ®¨ng ký thuèc cã d÷ liÖu ®­îc b¶o mËt ®­îc cÊp phÐp l­u hµnh thuèc ®ã. 

§iÒu 14. ChÊm døt thùc hiÖn b¶o mËt d÷ liÖu 
ViÖc thùc hiÖn b¶o mËt d÷ liÖu bÞ chÊm døt mét phÇn hoÆc toµn bé trong c¸c tr­êng hîp sau ®©y:
1. D÷ liÖu kh«ng cßn ®¸p øng c¸c ®iÒu kiÖn b¶o mËt quy ®Þnh t¹i §iÒu 6 Th«ng t­ nµy.

2. C¬ quan cã thÈm quyÒn cã c¬ së ®Ó kh¼ng ®Þnh c¬ së ®¨ng ký thuèc cã d÷ liÖu ®ang ®­îc b¶o mËt kh«ng cã quyÒn sö dông hîp ph¸p ®èi víi d÷ liÖu được b¶o mËt.

3. QuyÕt ®Þnh cÊp phÐp l­u hµnh thuèc cã d÷ liÖu ®­îc b¶o mËt kh«ng cßn hiÖu lùc hoÆc sè ®¨ng ký thuèc bÞ rót hoÆc c¬ së ®¨ng ký thuèc tù nguyÖn ®Ò nghÞ rót sè ®¨ng ký.
4. C¬ quan cã thÈm quyÒn ra quyÕt ®Þnh b¾t buéc chuyÓn giao quyÒn sö dông ®èi víi s¸ng chÕ liªn quan ®Õn thuèc cã d÷ liÖu ®­îc b¶o mËt. 

5. C¬ quan cã thÈm quyÒn gi¶i quyÕt khiÕu n¹i ra quyÕt ®Þnh vÒ viÖc chÊm døt hiÖu lùc cña quyÕt ®Þnh chÊp nhËn yªu cÇu b¶o mËt d÷ liÖu. 
6. ViÖc chÊm døt thùc hiÖn b¶o mËt d÷ liÖu lµ cÇn thiÕt nh»m b¶o vÖ søc kháe céng ®ång, ®¸p øng c¸c nhu cÇu bøc thiÕt cña x· héi.
Ch­¬ng V
QuyÒn vµ nghÜa vô cña c¬ së cã d÷ liÖu ®­îc b¶o mËt


§iÒu 15. QuyÒn cña c¬ së cã d÷ liÖu ®­îc b¶o mËt

C¬ së ®¨ng ký thuèc cã d÷ liÖu ®­îc b¶o mËt cã c¸c quyÒn sau:


1. Ng¨n c¶n c¸c c¬ së ®¨ng ký thuèc kh¸c sö dông d÷ liÖu ®­îc b¶o mËt nh»m môc ®Ých th­¬ng m¹i kh«ng lµnh m¹nh, bao gåm c¶ viÖc sö dông tr¸i phÐp d÷ liÖu ®Ó nép ®¬n ®¨ng ký thuèc.

2. KhiÕu n¹i víi Côc Qu¶n lý D­îc khi cã nghi ngê d÷ liÖu ®­îc b¶o mËt bÞ béc lé hoÆc bÞ sö dông tr¸i phÐp ®Ó nép ®¬n ®¨ng ký thuèc. 

§iÒu 16. NghÜa vô cña c¬ së ®¨ng ký thuèc cã d÷ liÖu b¶o mËt

C¬ së ®¨ng ký thuèc cã d÷ liÖu ®­îc b¶o mËt cã c¸c nghÜa vô sau:

1. Chøng minh chñ thÓ quyÒn ®èi víi d÷ liÖu vµ chøng minh d÷ liÖu ®¸p øng c¸c ®iÒu kiÖn ®Ó ®­îc b¶o mËt theo yªu cÇu cña Côc Qu¶n lý D­îc trong tr­êng hîp quy ®Þnh t¹i kho¶n 3 §iÒu 11 Th«ng t­ nµy. 

2. Chøng minh d÷ liÖu ®­îc b¶o mËt ®· bÞ béc lé vµ/hoÆc bÞ sö dông tr¸i phÐp nh»m c¸c môc ®Ých th­¬ng m¹i kh«ng lµnh m¹nh trong tr­êng hîp c¬ së ®¨ng ký thuèc thùc hiÖn quyÒn cña m×nh quy ®Þnh t¹i §iÒu 15 Th«ng t­ nµy. 
Ch­¬ng VI
Tæ chøc thùc hiÖn 

§iÒu 17. HiÖu lùc thi hµnh

1. Th«ng t­ nµy cã hiÖu lùc sau 45 ngµy kÓ tõ ngµy ký ban hµnh.
2. Th«ng t­ nµy thay thÕ QuyÕt ®Þnh số 30/2006/Q§-BYT ngµy 30/9/2006 cña Bé tr­ëng Bé Y tÕ ban hµnh Quy chế bảo mật dữ liệu đối với hồ sơ đăng ký thuốc. Các hồ sơ có yêu cầu bảo mật dữ liệu nộp tại Cục Quản lý Dược trước ngày Thông tư này có hiệu lực được thẩm định và trả lời kết quả theo quy định tại Quy chế bảo mật dữ liệu đối với hồ sơ đăng ký thuốc ban hành kèm theo Quyết định số 30/2006/QĐ-BYT ngày 30/9/2006 của Bộ trưởng Bộ Y tế.
3. Trong quá trình thực hiện nếu có vấn đề vướng mắc, đề nghị các tổ chức, cá nhân kịp thời phản ánh về Bộ Y tế (Cục Quản lý Dược) để xem xét, giải quyết.
	N¬i nhËn: 
- V¨n phßng ChÝnh phñ (Phßng c«ng b¸o, 

Website, Vô HTQT ); 

- Bé C«ng Th­¬ng; 

- Bé T­ ph¸p (Côc KiÓm tra V¨n b¶n qui phạm pháp luật);

- Bé Khoa häc vµ C«ng nghÖ (Cục Sở hữu trí tuệ);

- Bé Quèc phßng (Côc Qu©n y); 

- Bé C«ng an (Côc Y tÕ); 

- C¸c Vô, Côc, T.tra Bé Y tÕ; Tæng c«ng ty D−îc VN; 

- Së Y tÕ c¸c tØnh, thμnh phè trùc thuéc T¦, Y tÕ ngμnh; 

- HiÖp héi SXKDDVN; 

- Website Bé Y tÕ; 

- L−u: VT, PC, QLD (2 b¶n). 
	KT. Bé Tr­ëng

Thø tr­ëng

(Đã ký)
Cao Minh Quang


	Bé Y tÕ


	Céng hßa x· héi chñ nghÜa viÖt nam

Độc lập- Tự do-Hạnh phúc




PHỤ LỤC

(Ban hành kèm theo Thông tư số 05/2010/TT-BYT ngày  01/3/2010 của Bộ trưởng Bộ Y tế hướng dẫn bảo mật dữ liệu thử nghiệm trong đăng ký thuốc)

MẪU 1/TTBMDL: 
YÊU CẦU CHẤM DỨT THỰC HIỆN BẢO MẬT DỮ LIỆU

Kính gửi: 

Cục Quản lý Dược, Bộ Y tế



138A Giảng Võ, Ba Đình, Hà Nội

Người yêu cầu dưới đây đề nghị Cục Quản lý Dược xem xét chấm dứt thực hiện bảo mật dữ liệu đối với đối tượng nêu sau đây: 

A. CHI TIẾT VỀ NGƯỜI YÊU CẦU 

1.1 Người yêu cầu (Tổ chức/ cá nhân yêu cầu chấm dứt thực hiện bảo mật dữ liệu)

Tên đầy đủ: 

Địa chỉ:





Điện thoại: 

Fax: 





E-mail:


1.2 Đại diện của người yêu cầu tại Việt Nam (Văn phòng đại diện hoặc tổ chức/ cá nhân được ủy quyền để liên lạc tại Việt Nam)

Tên đầy đủ: 

Địa chỉ:





Điện thoại: 

Fax: 





E-mail:

B. CHI TIẾT VỀ ĐỐI TƯỢNG BẢO MẬT DỮ LIỆU BỊ PHẢN ĐỐI

1. Tên cơ sở đăng ký thuốc có dữ liệu được bảo mật:

2. Tên thuốc có dữ liệu được bảo mật:

3. Tên hoạt chất liên quan đến thuốc có dữ liệu được bảo mật:


3. Ngày công bố quyết định chấp nhận yêu cầu bảo mật dữ liệu (nếu biết): 

C. LÝ DO YÊU CẦU CHẤM DỨT THỰC HIỆN BẢO MẬT DỮ LIỆU

( Dữ liệu không còn đáp ứng các điều kiện bảo mật.

( Quyết định cấp phép lưu hành thuốc có dữ liệu được bảo mật không còn hiệu lực hoặc số đăng ký thuốc bị rút hoặc cơ sở đăng ký thuốc tự nguyện đề nghị rút số đăng ký.
( Cơ quan có thẩm quyền ra quyết định bắt buộc chuyển giao quyền sử dụng đối với sáng chế liên quan đến thuốc có dữ liệu được bảo mật. 

( Cơ quan có thẩm quyền giải quyết khiếu nại ra quyết định về việc chấm dứt hiệu lực của quyết định chấp nhận yêu cầu bảo mật dữ liệu. 

( Việc chấm dứt thực hiện bảo mật dữ liệu là cần thiết nhằm bảo vệ sức khỏe cộng đồng, đáp ứng các nhu cầu bức thiết của xã hội.

( Lý do khác, cụ thể là: ‎

D. THUYẾT MINH CHI TIẾT VỀ LÝ DO PHẢN ĐỐI NÊU TẠI MỤC C

Đ. CÁC TÀI LIỆU CHỨNG MINH CHO LẬP LUẬN TẠI MỤC D

E. CAM KẾT CỦA NGƯỜI YÊU CẦU

Người yêu cầu ký tên dưới đây cam đoan mọi thông tin trong Yêu cầu trên đây là trung thực, theo hiểu biết của người yêu cầu, các tài liệu được cung cấp kèm theo là giấy tờ hợp pháp, đúng sự thật và người yêu cầu hoàn toàn chịu trách nhiệm trước pháp luật về thông tin và tài liệu do mình cung cấp.
                                                                    Làm tại:   …    ngày …  tháng  …  năm…

                                                                  Chữ ký, họ tên người yêu cầu

                                              

    (đối với  tổ chức, ghi rõ chức vụ

 





của người đại diện và đóng dấu)
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