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Danh sach kiém tra danh cho nganh
dudc pham vé viéc danh so sé-ri hién
nay va ePl trong tudng lai

Dé&u hiéu nhan dang riéng biét, ma Data Matrix, bd nhd dit liéu, viéc kiém tra va hly dang ky theo quy dinh

vé chéng hang gia, cing vdi tinh trang hién tai cla ePl - d€ quy vi kiém tra va danh déu.

N&i dung clia danh sach kiém tra nay

Loai danh sach kiém tra nay. C4c nghia vu ndy hién dang cé hiéu luc theo quy dinh phap luat hién
hanh. Lién minh Chau Au (EU) d3 loai trif nganh nay khoi pham vi ap dung clia “hd chidu san phdm”, do

ddé sé khdng ¢ van ban phép ly nao lién quan dén “hé chiéu sdn pham” dugce ban hanh; ching téi sé

cap nhat danh sach nay khi quy dinh phap ludt cd sd cé su thay déi.

Danh sach kiém tra nay 1a mot phan cla tai liéu tham khao vé H6 chiéu san phdm ky thuat s& danh cho
nganh dugc pham cla ching téi, bao quét khung phap ly, cac vai trd, thdng tin bat budc va cac van ban
chinh thic 4p dung cho toan nganh; trang nay tap trung cu thé vao nhitng nghia vu ma quy vi cé thé hoan

thanh ngay hdm nay.

Nganh dugc phdm khéng &p dung quy dinh vé& viéc xuat trinh gidy t3 tuy than va viéc xac dinh tiing gdi
san pham dugc thuc hién trong thdi gian dai hon so v3i bat ky nganh ndo cé quy dinh nay. Danh sach nay
tém t&t nhiing yéu cdu ma Quy dinh Gy quyén (EU) 2016/161yé&u cau ddi v8inha san xuat, chit sd hitu gidy
phép Iuu hanh, nha phan phéiva nha thudc, trén co s dudc quy dinh tai Chithi 2011/62/EU dé thiét lap,
déng thai phan anh thuc trang hién tai clia théng tin sdn pham dién td thay vi chi dua trén nhitng gi dugc
ghitréntd hudng dan st dung. Cac méc thdi gian dudc trinh bay dudi dang dong thdi gian, cac tailiéu
chinh thiic dugc lién két trong phan Nguén tham khao, va toan bd danh séch ¢é sén dudi dang tép PDF
dé quy vi tdi xudng & phan dudi.

Danh sach nay khéng dé cap dén haivan dé. Thi nhat, viéc st dung ma dinh danh trén thé khéng thé
thay thé cho viéc déi chiéu vdihé théng luu trlt va tra cliu dit liéu, bdi vi diéu dé hoan toan vo nghia. Thi
hai, danh sach nay khdng xac dinh thai han cu thé cho cudc cai cdch nganh dugc phdm, do cac van ban

phap ly lién quan chua dugc céng bé trén Cong bao.
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Bao bi clia quy vi c6 bat budc phai cé cac dic diém bao mat hay
khong?

Hay bat dau tU day, baivi cau tra I8i khdng gidng nhau déi vai tiing san pham trong danh muc cla quy vi,

va 8 ca hai hudng déu cd mdt danh sach kém theo.

Céc dic diém bdo mat cho phép céc nha ban budn va nhitng ngudi dugc Gy quyén hodc cé tham
quyén phan phdi dugc phdm cho céng ching xac minh tinh xac thuc clia dugc pham va nhan dién
tiing géi sdn phdm, bén canh dé con cé mét thiét bi dé kiém tra xem bao bi bé&n ngoai cé bican
thiép hay khéng. Biéu khodn nay dp dung cho céc loai thudc, ngoai trit dugc pham phong xa.

Diéu 54, diém o ctia Chi thi 2001/83/EC

Céc loai thudc ké don phai cé céc dic diém antoan, tri khi chiing dudc liét ké trong danh sach
ngoailé.

Diéu 54a, khoan 1ctia Chithi2001/83/EC

Céc loai thudc khéng can toa bac sisé khéng dudc gan cac déc diém an toan nay, trif khi ching
dugc liét ké vao danh sach ngoailé sau khi dugc danh gia la cé nguy cd bilam gia.

Diéu 54a, Khoan 1ctia Chithj2001/83/EC

Vuildng kiém tra danh sach ngoai & trudc khixac dinh mét sdn pham ké don thudc dién dp dung -
danh sach nay bao gém céc loai thudc vilugng déng can, thi€t bj tao phong xa, b dung cu va tién
chat phdong xa, mot sé loai thudc dung cho cac liéu phap mai, khiy t€, dung dich dinh dudng tiém
truyén va dung dich diéu hoa dién giai, dung dich rtia, chat can quang, xét nghiém di ting va chiét
xuat di nguyén, cuing véi cac muc da dudc bé sung vao Phu luc ké ti dé. Phu luc nay dang dudc stia
déi; do dé, quy vinén tu doc ndi dung géc thay vi chitham khdo ban tém tat.

Phuluc |, Diéu 45, Khoan1

Xin vui ldng kiém tra ca danh sach kia nita - cac vién nang cling khang dich vi chita Omeprazol 20 mg
va 40 mg 14 nhitng s&n pham duy nhat khdng can toa bac siphai ghird cac dic diém nay.
Phuluc Il, Diéu 45, Khoan 2

Pac diém nhan dang riéng biét

N&m yéu té dii liéu va hai quy tac vé tinh ngau nhién va tinh duy nhat. Day chinh 1a phan quyét dinh liéu
quaé trinh tuan ty hda ctia quy vi cé thé dudc kiém ching hay khéng, va ndi dung nay dugc trinh bay day

du trong mot bai viét duy nhat.

Ghimot dau hiéu nhan diénriéng biét trén bao bi, dudi dang cac ky tu sé hoac chiiva sé, dam bao
tinh duy nhat cho ting bao bicu thé.

biéu4,diéma

Phai cé ma sadn pham, trong dé it nhat phai thé hién dugc tén, tén goi thdng dung, dang bao ché,
ham lugng, kich ¢ bao biva loaibao bi.

Diéu 4, diémb, muci
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Phaicé s6 sé-ri gdm téi da 20 ky tu s& hodc chif va s, dudc tao ra bang thuat todn ngau nhién xac
dinh hoac khong xac dinh.

biéu 4, diémb, mucii

Phai ghi sé hoan tra chiphiquéc gia hoac mot sé quéc gia khac (néu quéc gia thanh vién dich yéu
cau), kémtheo tén 6 vangay hét han.

Piéu 4, diémb, cdc muciiidénv

Xac suat doan dudc s8 sé-ri phai 8 muic cé thé bd qua va trong moi trudng hop phai dudi mét phan
muai nghin.

Diéu4,diémc

Phai dadm bao su k&t hgp gilta ma sdn pham va sé 16 d&i vai tiing bao bi 1a duy nhat, it nhat cho dén
khi da trdi qua mdt ndm ké ti ngay hét han sit dung hodc nam nam ké ti ngay san pham dugc phép
Iuu hanh d& ban hodc phan phdi, tuy theo khoang thdi gian ndo daihan.

biéu 4, diémd

Phudng tiénluu trit va banin

M3a Data Matrix la yéu t& mang thong tin, va quy dinh néu rd chinh xac y nghia cia mé nay cling nhu yéu
cduvé chat lugngin an. Ca haiy&u té nay déula cac gia dinh vé& su tuan thi; do do, tiéu chuin déng vai
trd nhu mot cd s3 an toan chit khdng phai1a nghia vu bat budc.

M3 hda dc diém nhan dang riéng biét vao mé vach hai chiéu.

Diéu5,Khoan1

St dung ma Data Matrix c6 thé doc dugc bang may, véi kha nang phat hién va sta 16i tusng dusng

ho&c cao han so v3i ma Data Matrix ECC200; viéc tuan thi tiéu chuan ISO/IEC 16022 ndm 2006

dudc coila dap ing yéu cau nay.

Diéu5,Khoan 2

Inmé vach 1&n bé m&t nhan, déng déu va cé dd phan xa thap.

Diéu5,Khoan3

Phai st dung mét hé thdng ma hda dugc cdng nhan va tiéu chudn hda trén pham viqudc té, déng

thdi dam bao ma san pham cé dé dai dudi 50 ky ty va duy nhat trén toan thé gidi.

Diéu5,Khoan4vas

Xac dinh chat lugng in t8i thiéu dé dam bao ma Data Matrix van cé thé doc dudc rd rang trong toan

bd chudi cung Uing, mién |a d&c diém nhan dang van duy tri tinh duy nhat, va tuyét déi khéng in vai

chatlugng thap han muc nay.

Diéu6,Khoan2va3

Coichéatlugngin dat muc téithiéu 1,5 theo tiéu chuan ISO/IEC 15415 ndm 201114 dép Ung yéu cau

cuabiéu nay.

Diéu 6, khoan 4
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Phaiin ma san pham, s& sé-riva, trong trudng hop qudc gia thanh vién yéu ciu va néu cac théng tin
nay chua dugc in 8 vi trikhac, thi phaiin s& quéc gia dudi dang cé thé doc dudc bang mat thudng,
bén canh ma vach, taivitrimabao bicho phép.

Diéu7,Khoan1va3

Chidudc phép bd qua cac thdng tin cé thé doc dudc bang mat thudng trong trudng hdp téng cla
hai kich thudc I8n nhat clia bao bila mudi centimet hoac it hon.

Diéu7,Khoan 2

Viéc tailén hé thong luu trit dit liéu

Hé théng luu trli va truy xuat di liéu do nganh cong nghiép xay dung va tai trg, dong thdi qua trinh tai lén

phaituan thi mdt quy tac thi tu nghiém ngét. Theo dé, moi quy trinh ti€p theo sé& that bai mdt cdch am

tham néu budc nay gép truc trac.

Tailén cac thong tin trudc khinha san xuat cho phép dua thuéc ra ban hoac phan phdi; nghia vu nay
thudc vé chii s hitu gidy phép Iuu hanh hodc ngudi dua cac san pham nhap khau song song hoac
phan ph&isong song ra thitrudng.

biéu 33,Khoan1

GUicacyéutd ditliéu cla ddc diémnhan dang, ditliéu nhan dang s&n pham, tén va dia chiclianha
san xuat va chu sa hltu gidy phép, cling nhu danh sach cac nha ban budn dugc chidinh.

Didu 33, Khoan 2

V3itu cachlanhasanxuat, quy vican du tru kinh phicho viéc nay - hé théng nay dugc thié€t lap va van
hanh bdi cac phap nhan philginhuan do cac nha san xuat va chi sd hitu gidy phép thanh lap, va chi
phi sé& do cac nha sdn xuat cla nhiing san pham mang cac dic diém nhan dang nay chiu tradch
nhiém.

piéu 31

Phai két ndi theo cau triuc ma Nghi dinh quy dinh, bao gém mot hé théng luu trit va dinh tuyén di liéu
trung tam, két nGivai cac kho dit liéu qudc gia hodc siéu qudc gia, kém theo cac giao dién lap trinh
cho phdn mém va giao dién dé hoa dé truy cap truc tiép.

piéu 32

Hé théng phai tu danh gi hiéu suat hoat déng clia minh - mdi cd s3 Iuu trit dif liéu phai dét tai Lién
minh vé& mat vat ly, duy tr mot ban ghikiém tra day dui vé cac hoat ddng clia minh va phan héiit nhat
95 phantram céac yéu cau truy van trong thdi gian dudi 300 mili giay.

Piéu 35

Kiém tra va hach toan xda sé

Cd haitiéu chican dudc kiém tra, chi khdng phai chimét, va trén bang ghi chép cé mét chiéc déng hd.

Pay chinhla naitap trung phanIdn céng viéc tuan thd hang ngay tai mét nha thuéc hoac kho ban budn.
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Kiém tra ca haiyéu t&: tinh xac thuc clia dac diém nhan dang cé nhan va tinh toan ven cla thiét bi
nham ngén chan hanhvi can thiép trai phép.

piéu10

Kiém tra dac diém nhan dang so v3i hé théng Iuu trit va truy xuat dit liéu; dic diém nay chi dudc coila
xac thuc khihé thdng chita mét dac diém dang hoat déng cé ma san pham va s sé-ri tring khdp.
pidu

Kiém tra va xda khoi sé sach tai thdi diém giao cho cdng ching, néu quy vi dudc Gy quyén hodc co
tham quyén thuc hiénviéc giao cho cdng chung.

Diéu25,Khoan1

Hay tan dung chinh sach uu dai danh cho cac cd sdy té khi chinh sach nay cé hiéu luc - thi tuc nay
¢4 thé dugc thuc hién vao bat ky thai diém ndo khicd sdy té dang s hitu thuéc, mién 1 khéng co
hoat ddng ban hang nao dién ra trong khoang thai gian ti khi nhan hang dén khi phan phdi cho céng
chung.

Diéu 25, Khoan 2

K&t ndivadicao sd ditliéu qubc gia hodc siéu qudc gia phuc vu khu vic ma quy vi dugce Gy quyén hoac
cho phép hoat dong.

Diéu 25,Khoan 3

Khéng dudc ti€p tuc phan phdi hodc cung cap mdt goi thude cd dic diém nhan dang da bi hly bd,
trlf cac trudng hgp dudc quy dinh trong Nghi dinh, chdng han nhu xuat khau ra khoi Lién minh ho3c
chuyén giao déxuly.

piéu12

Chidugc khoi phuc lai ma nhan dang da bi hdy trong vong mudi ngay, tai cung mot ¢d sd va theo
cung mot gidy phép, ddivéibao bichua hét han st dung, khdng dudc ghinhan la da bi thu hoi, thu
lai, dinh tiéu hly hodc bi dédnh cép, va chua dugc phan phéira céng ching.

Diéu13,Khoan1

Phailoai bd khadi kho hang cé thé ban dudc bat ky bao binao ma dac diém nhan dang clia né khéng
thé dudc khéiphuc.

Diéu13,Khoan 2

Trong trudng hdp phap luat qudc gia quy dinh viéc hily dang ky déi véi mét s6 déi tugng nhan hang
phai do nha phan phdi thuc hién trudc hodc cé quy dinh ngoai lé cho phép viéc nay diénra sdm hdn,
thi phai kiém tra thiét bi chéng gia mao tai thai diém giao hang cho céng ching.

Diéu 23, Didu 26, Didu 27

Cac thdong bao canh bao, cac cudc kiém toan va chii sé hitu dir

lieu

Hé théng tu gidm sat va trong qua trinh dé, hé théng cling tao ra cac bang chiing lién quan dén quy vi,

chirkhéng chivé cac géi hang. Viéc ndm rd nhitng thong tin ma hé théng ghi lai la mot phan cta viéc hiéu
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rd nhiing ndi dung ma cd quan thanh tra cé thé yéu cau.

Hay chuan bi cho viéc xuat hién thdng bdo cadnh bao trong cd s& dit liéu va trén thiét bi dau cudi
trong trudng hdp qua trinh kiém tra khdng xac nhan dudc tinh xac thuc; trudng hdp nay sé dugc
danh dau la mot vy viéc nghingd 1am gid, tri khi san phdm dé da dudce ghinhan 1a thudc dién thu héi,
trd laihoac dugc chidinh tiéu huy.

piéu 36, diémb

Phai dadm bao rang phap nhan van hanh sé lién tuc giam sat cac su kién nay va ngay lap tic diéu tra
moi trudng hgp dé dugc danh dau.

Piéu37,diémcvad

Phai dam bao réing cac ¢d quan cé tham quyén clia quéc gia, Co quan Dugc pham Chau Auva Uy
ban Chau Au sé dudc thdng bao ngay khi cé xac nhan vé viéc lam gia.

Diéu 37, diémd

Phai dam bao viéc thuc hién kiém toan déi véi moi kho di liéu, v3i tan suat it nhat mdi ndm mot 1an
trong ndm nam dau tién ké tU khi quy dinh cé hiéu luc tai quéc gia thanh vién nai kho dit liéu dé dudc
dat, va sau dé la it nhat mdiba nam mot 1an.

Diéu 37, diéme

N&m r& nhitng githudc vé quy vi - Quy vi chiu trach nhiém vé dit liéu do quy vi tao ra trong qua trinh
st dung hé thdng va dudc Iuu trit trong hé sa kiém tra, déng thi co quyén truy cip vao cac dit liéu
nay, ngoai trl théng tin san pham da dugc tailén va trang thai clia ma nhan dang; cac cd quan co
tham quyén clia qudc gia cé quyén truy cap riéng.

Diéu 38, Diéu 39

Théng tin san pham dién t

Pay la phan van con dang thay déi, va cach duy nhat hdp ly dé 1ap ké hoach cho phan nay la dua trén cac
tai liéu da dudc EMA cong bd, chit khong phai dua trén mdt méc thdi gian phdp ly ma hién taivan chua

ton tai.

Hi€u rd ndi dung lién quan - thdng tin san pham da dudc phé duyét va quy dinh theo phap luat déi
v3i dugc pham, bao gdm théng tin chuy&n mén, t& hudng dan st dung va nhan méc, dudc bién soan
dé xtt ly dudi dang dién t va phé bién qua trang web, cac nén tang truc tuyé&n cling nhu banin.

Trang théng tin vé thdng tin sdn pham dién tu (ePl) cta EMA

Hién tai, viéc ndp hd s6 dudc coi la tu nguyén - cho dén khi Ludt Dugc pham chung stta d6i cé hiéu
luc day du, viéc ndp hé s ePl ddivai cac loai thude dugce cap phép theo thi tuc tap trung van mang
tinh tu nguyén, va viéc dich sang cac ngoén nglt khac trong giai doan nay la tuy chon.

Hudng dan ctia EMA danh cho ngudindp don, ngay 1thang 9 ndm 2026

Lap k& hoach dua trén 16 trinh chit khéng phai dua trén thdi han - viéc trién khai tu nguyén sé bat dau

d&ivaivéc-xinvao quy IV nam 2026, di vai cac san pham ung thu vao nlta ddu ndm 2027 va déivai
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t4t ca cac san pham dudc cap phép theo thi tuc tap trung vao ndia cudinam 2027; tuy nhién, ban

than tailiéu nay van dudc ghi chu 1a ban du thao.
Lo trinh clia EMA, ngay 20 thang 3nam 2026

(] Duatréntiéu chuan chung mamangludi quan ly da thong qua sau du &n thi diém ti thang 7 ndm
2023 dénthang 8 ndm 2024, tiéu chuan nay dudc xay dung trén nén tang HL7 FHIR.
EMA, trang théng tin vé théng tin s&n phadm dién tu

(] Dukiénvaonam 2028 - cai cach nay da dudc thdng nhat vé mét chinh trj vao ngay 11thang 12 ndm

2025, va EMA van mo ta viéc cé hiéu luc va dp dung day di 1a “du kién” chit khdng phai “da thuc

hién”.

EMA, Cai cach Luat Dugc pham clia Lién minh Chau Au

Thdi han

Céac mdc thai gian cd hiéu luc déivéi mot loai thude. Cac méce thdi gian vé viéc danh sé sé-rico hiéu luc
va sé dugc thuc thi; cadc méc thdi gian ePl dudc trich dan tU cac tai liéu ké hoach clia EMA va dugc ghi

churd rang 1a nhu vay, bdi vi hién tai van chua céd méc thdi gian ¢ gid tri phap ly nao cho cac méc nay.

NGAY 2 THANG 1 °

NAM 2013

NGAY 9 THANG 2 °®
NAM 2019

NGAYV 9 THANG 2 °®
NAM 2025
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Chi thi vé hang gia can dudc trién khai

Dénngay nay, cac qudc gia thanh vién phaibanhanh cac quy dinh phap ly va
hanh chinh can thiét dé tuan tha Chithi 2011/62/EU (Diéu 2). Day |a Chithj da
bd sung cac dic tinh an toan tai Diéu 54, diém o va Diéu 54a cla Chi thi
2001/83/EC, déng thdi siét chat cac quy dinh lién quan dén phan phdiban
budnva cac hoat chat.

Céc tinh ning bao mat sé trd thanh yéu cau bat budc

Nghi dinh Gy quyén (EU) 2016/161c6 hiéu luc ké ti ngay hdm nay (Diéu 50).
Mbi goi hang phai cé cac dic diém quy dinh déu dudc gan mdt ma nhan
dangriéng biét dudi dang ma Data Matrix hai chiéu, da dugc kiém tra va ghi
nhan trong hé théng luu trl va truy xuat di liéu theo Chuang VL.

Cac hé thdng qudc gia cudi cung cling dugc dua vao

Cac quéc gia thanh vién da van hanh hé théng xac minh riéng clia minh phai
ap dung cac biéu tli'1dén 48 clia Quy dinh Gy quyén (EU) 2016/161 cham nhat
la vao ngay nay (Diéu 50). K& ti ngay nay, cac dic tinh bado mat dudc haihoa

sé co hiéu lyc trén toan Lién minh, va cd sd ha tang da dugc hoan thién.
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Tailén trudc khi 16 hang dugc xuat xudng

Chu sa hitu gidy phép phai dam bao rang cac thdng tin da dudc tailén hé
théng luu trl va truy xuat di liéu trudc khinha san xuat cho phép dua thubcra
ban hoac phan phdi (Diéu 33, Khoan 1). Mot 16 thuéc dén tay nha phan phdi
trudc khithéng tinnhan dang cla |6 dé dugc cap nhat vao hé théng sé
khéng thé dudc kiém tra.

Kiém tra va hach toan xuat

Céc canhan dudc Uy quyén hodc cé tham quyén cap phat thudc cho céng
chiing phai kiém tra cac dc diém an toan va thuc hién thu tuc xuat kho déi
v3i ma nhan dang riéng biét tai thdi diém cap phat cho céng ching (Diéu 25,
Khoan1). Cac cdsdy té dugc phép thuc hiénviéc nay sé8m hon, mién 1a thuéce
van thudc s& hitu ctia ho va khong cé giao dich ban hang ndo diénra trong
khoang thai gian dé (Diéu 25, Khoan 2).

Thgi han thuc hién giao dich hoan tién

Mot dic diém nhan dang da bi hlly déng ky chi dugc kich hoat lai trong vong
mMudi ngay, tai cing mdt dia diém va theo cing mét gidy phép, d&ivai mot 16
hang chua hét han st dung, chua dudc ghinhan la bi thu hoi, bi tralai, dugc
chidinh tiéu hlly hodc bi dédnh cép, va chua dugc phan phéira cdng ching
(Diéu 13, Khoan 1). Moi trudng hgp nam ngoai khoadng thai gian nay sé& khéng
dugc dua trd lai kho hang co thé ban dugc.

Viéc trién khai ty nguyén hé théng théng tin san pham dién tu

L& trinh ctia EMA ngay 20 thang 3 ndm 2026 dy kién viéc trién khai tu nguyén
d8&ivaivéc-xin s& bat dauvao quy IV ndm 2026, d6i véi cac san phdm ung thu
vao nlfa dau ndm 2027 va déi vai tat ca cac san pham dugc cap phép theo
¢S ché tap trung vao ntia cudinam 2027. L6 trinh nay dugce ghichula ban du
thao; xin quy vi hay coi cac quy nay 1a co s3 dé 1ap k& hoach chit khdng phaila
thdihan bat budc.

Cai cach vé dugdc pham sé cé hiéuluc

Ngay 11thang 12 ndm 2025, Nghi vién va H6i dong da dat dugc thda thuan vé
mat chinh tri. EMAmo ta viéc cac van ban phap luat da dugc thong qua co
hiéu lyc va qua trinh chuyén tiép sang ap dung day da 14 “du kién” chitkhdng
phai “da diénra”, déng thdiviéc ndp hé sd ePlvan mang tinh tu nguyén cho
dénkhiluat stta déi cé hiéu luc day du. Cho dén nay, chua cé méce thdi gian

cuthéndo dé quy vi cé thé Ién k& hoach phat hanh dua trén do.

tuong lai 8/M



KHONG CO KE ® Khong kém theo phiéu thong tin san pham
HOACH BAN HANH

VAN BAN PHAP LUAT Piéu1, Khoan 2, cac diém c va d ctia Quy dinh (EU) 2024/1781loai tri thudc
NAO

dung cho ngugdiva thudc thi y khdi pham vi dp dung clia Quy dinh vé thiét ké
sinh thai. S& khéong cé van ban phap ly dugc Qy quyén theo ESPR nao cling

nhu khéng cé hd chiéu san phdm bat budc déi vai thudc.

Nguon tham khao

Céac vanbanlam cad sd cho danh sach kiém tra nay, cing véi muc dich st dung cla tiing van ban. Nghi
dinh Gy quyén (EU) 2016/161 da dugc slta déi ké ti khiban hanh; do do, quy vi vuilong tham khdo ban hgp
nhat trén EUR-Lex.

Tailiéu Muc dich

Chithi2011/62/EU Cd s3 phap ly. Chithinay dabd sung céc dic
diém an toan vao Diéu 54, diém o ctia Chithi
2001/83/EC va quy dinh tai Diéu 54a, khoan 1
vé cac s&n phdm phai cé céc dic diém nay.
Di€u 2 néu rd thaihan thuc thila ngay 2 thang
1nam2013.

Nghi dinh Gy quyén (EU) 2016/161 Ca ché thuc hién. Biéu 4 quy dinh ndi dung
clia dic diémnhén dang, Diéu 5 dén7 quy
dinh vé phudng tién mang théng tinva viécin
&n, Diéu 10 dén13 quy dinh vé viéc kiémtra va
x6a khdisé, Diéu 25 dén 27 quy dinhvé nha
thudc, Chuang VIl quy dinh vé cd sd luu tri dit
liéu, Di€u 45 cung cac Phuluc I vall quy dinh
vé pham vi ap dung, Diéu 50 quy dinhvé cac

md&c thdi gian.

EMA vé théng tin sdn pham dién tu ePl1a gi, tiéu chudn chung ma mang ludi nay
d& thédng qua, cling v3i chudng trinh thi diém
tUthang 7 nam 2023 dén thang 8 nam 2024
va hudng dan hién hanh kém theo 16 trinh. Ndi
ma lich trinh trién khai ePl thuc su cé su thay
déi.

Hudng dan clia EMA Vé viéc ndp hd s ePltheo thituc tap trung | Hudng dan danh cho ngudindp donngay 1
thang 9 ndm 2026. Day |a tai liéu néurd bang
ngdn ngi riéng rang viéc ndp don la ty
nguyén cho dén khiluat stia ddi co hiéu luc
day du.

Danh sach kiém tra danh cho nganh dugc pham vé viéc danh sé sé-ri hién nay va ePl trong

Transpareo .
tuang lai
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https://eur-lex.europa.eu/eli/dir/2011/62/oj
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg_del/2016/161/oj
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/marketing-authorisation/product-information-requirements/electronic-product-information-epi
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/guidance-applicants-how-submit-epi-centralised-procedures_en.pdf

Tailiéu Muc dich

EMA vé cai cach luat dudc phdm clia EU Tinh hinh hién tai ctia Chi thi ma&iva Quy dinh
mdi, cung v3i thdoa thuan chinh tringay 11
thang 12 ndm 2025 va giai doan chuyén tiép
dukién. Xin vui long kiém tra k¥ trudc khi tin
tudng vao bat ky ngay thang nao dugc néu

trén ban trinh chiéu.

Cach chuan binhu sau

Sau budc theo thi tu mang lai hiéu qua, ti viéc lam rd pham vi dp dung cho dén trang hién thi thdng tin

san pham ngay khithéng tin ndy da dugc sap x&p mdt cach cé hé théng.

1. Phanloai danh muc san pham: D&ivai tiing s&n pham, quy vi can xac dinh xem san phdm dé cé dép
Ung cac tiéu chiantoan hay khéng, dong thai ghird ly do dua trén Phuluc | hodc Phuluc I, chd khdng
nén dua vao théi quen. Cac san pham ké don dudc mién trii chinh [a nhiing san pham thudng xuyén bi
phan loai sainhat.

2. Kiém tra chatlugngin an, khong chi dit liéu: Hay 18y cac goi sdn phdm tiba day chuyén san xuat
khac nhau va ddi chiéu vai tiéu chuan chat lugng in t8i thiéu ma quy vi da thiét 1ap. Mdt méa Data Matrix
mai dudc giai ma nhung lai khdng hoat ddng sau mdt ndm Iuu kho sé dan dén nguy cd thu hdisan
pham.

3. Kiém tra trinh tu khi tai dit liéulén: Dam bao khdng c6 16 hang nao dugc phé duyét trudc khicac
théng tin nhan dang cliia |6 dé dugce nhap vao hé théng luu tr dit liéu, dong thdi dam bao danh sach
céac nha phéan phdi dudgc chidinh phai dugc cap nhat thudng xuyén chit khdng chithiét 1ap mét 1an
duy nhat.

4. Lap danh sach cac quy tac hily ghi sé ap dung cho quy vi: khoang thdi gian mudi ngay dé thuc hién
haly ghi s6, cac bién phap ho trg danh cho cd s3y té va moi quy dinh quéc gia yéu cau chuyén budc
xU ly sang nha phan phéi. Cac quy dinh nay khac nhau tly theo tung thitruéng va can dugc ghird
trong quy trinh hudng dan, chi khdng nén chidua vao trinhd ctia bat ky ai.

5. Hé théng héa théng tin san pham ngay tif bay gid: Thong tin chuyén mén, t& hudng dan st dung va
nhén mac dudi dang nbi dung cé cau trdc, dong thdiluu tr moi phién ban da dudc cap nhat. Day
chinh xac 14 nhitng gi hé théng ePl s& yéu cau, va viéc nay da mang lai Igiich ngay ti cdc dot kiém
toadntrudc do.

6. Th&r nghiém v8i mot s it san pham: Hay dang ky mién phi, thiét 1ap cac trudng thdng tin trong danh
sachkiém tranay motlanva cong bé mot sé loai thudc thuc t&. Ndi dung da dudc phé duyét cé thé
cong khai, trong khihé s 16 san phdm va bang ching vé chudilanh van dudc bao méat trong khu vuc

truy cap dang ky, va ma QR dudgc dat bén canh ma Data Matrix ch khong phai thay thé cho ma nay.

Danh séch kiém tra danh cho nganh dugc phdm vé viéc danh sé sé-ri hién nay va ePl trong

Transpareo .
tuang lai
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https://www.ema.europa.eu/en/about-us/what-we-do/reform-eu-pharmaceutical-legislation
https://transpareo.com/vi/dang-ky

Tinh dén ngay 08.09.2026. Phién ban hién tai cGa danh sach kiém tra nay:

https://transpareo.com/vi/cac-nganh/industry_pharma/danh-sach-kiem-tra-duoc-pham

Danh sach kiém tra danh cho nganh dugc pham vé viéc danh sé sé-ri hién nay va ePl trong

Transpareo .
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https://transpareo.com/vi/cac-nganh/industry_pharma/danh-sach-kiem-tra-duoc-pham
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