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A.THUOC HOA DUQOC

l. Gi¢i thiéu chung
NOi gian ap dung: 1/4/2015
nan loai va dinh nghia
i gian gidi quyét
Thay doi I&n va thay doi nhé can phé duyét co
2 ndi dung tré [én: 90 ngay
Thay ddi nhé can phé duyét cé 1 ndi dung: 60
ngay.
Thay dbi nhd chi yéu cau thong béao: 20 ngay.
Lé phi theo Théng tw s6 03/2013/TT-BTC ngay

08/01/2013 cua Bo tai chinh:
1.000.000VND/h6 so (tri ho so thong bao)
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l. Gi¢i thiéu chung (tiep)

Murc dd ap dung clia Hwédng dan thay ddi, bd sung
cia ASEAN: thay dbi dan dén ndép ho so nhw dang
ky 1an dau, phan loai cac thay dbi, phan hanh
chinh, tai liéu yéu cau.

Céac hd so quy dinh tai hwéng dan déu dwoc ndp
kém don dang ky theo mau 6B. Cac ndi dung cua
cam két (néu co) c6 thé dwoc dwa vao ndi dung
cua don dang ky va c6 xac nhan theo dung yéu
cau.

Cuc Quan ly Dwoc co thé yéu cau bd sung thém
thdng tin khi thay can thiét.

Céc thay dbéi, bd sung khéng néu trong phu luc Il






Thay d6i mau nhan va
Hwéng dan st dung

(MaV-2? | dugc dong hoc, qua liéu,..

chong chi dinh, tac dung khéng mong muon..theo
hudng chat ché han, bo bdt chi dinh, thu hep

\MIV-PA.Z]




» Co quan cap phép nudc tham chiéu:

Anh, Phap, Ptc, Uc, Canada, ICH

» Khoan 4 - Biéu 9: Khi ¢ cac noi dung thay
d6i hodc bd sung theo yéu cau cua Hoi dong
tu van cap so dang ky, co so ding ky phoi
hop vd1 co sO san xuat thuc hién cap nhat,
bo sung theo dtng hudéng dan cua co quan
quan Iy nha nudc c6 tham quyén va chiu
trdch nhiém vé ndi dung di thay doi ma
khdng phai nop ho so ding ky thay doi.




MaV-1

MaV- 1

Thay ddi va/hodc bo sung chi dinh/lieu dung/ddi twong bénh nhan/bd sung
théng tin [am sang dé mé réng pham vi si¢ dung thudc

Piéu
Kién

(©)

La két qué cla thay doi Tém tat déc tinh san pham (SmPC) hodc tai liéu
twong dwong (nhw USPI) dan déen thay doi hwéng dan s&r dung va/hoac mau
nhan

HO so

(D)

1.
2.

o1

~N o

Hwéng dan sir dung va/hodc mau nhan da dwoc duyét.
Hwéng dan sir dung va/hodac mau nhan m¢i. Bang so sanh céc ndi dung
thay doi cia hwéng dan s&r dung va/hoac mau nhan.

3. Giai trinh ly do thay déi (>dwa vao don dang ky)
4,

Tai liéu tham khao va/hodc Bao cao cla cac chuyén gia 1am sang (néu co).
Hwéng dan st dung/Tom tat dac tinh sdn phdm /Théng tin cho bénh nhan
dwoc chap thuan béi co quan cap phép lwu hanh thubc clia nwdc s tai
hodc nwéc tham chiéu cho phép thay dbi hodc cdng van cla co quan cap
phép lwu hanh thubc clia nwée s& tai hodc nwée tham chiéu cho phép thay
d6i/bd sung (d6i vai thude san xuét tai nwéc ngoai)

Tai liéu 1am sang theo Ho so ky thuat chung ASEAN (ACTD) phan IV.

. Két qua thr nghiém 1am sang dbi v&i chi dinh maéi, dwérng diing méi theo

quy dinh tai Théng tw s6 03/2012/TT-BYT ngay 02/02/2012 clia Bo Y té
Hwéng dan vé thir thudc trén |1am sang.




MaV-2

MaV- |Thay do6i/bdé sung ndi dung ciia hwéng dan stir dung va/hodc mau

2 nhan

Piéu | 1. Thay dbi nay khdng phai la thay déi nhé va khédng nam trong pham vi

Kién MaV-1. ’ ,

(C) 2. La két qua cla thay déi Tom tat dac tinh sdn pham (SmPC) hodc tai
lieu twong dwong (nhw USPI).

HO so | 1. Hwéng dan sir dung va/hodc mau nhan da dwoc duyét.

(D) 2. Hwong dan str dung va/hodc mau nhan méi. Bang so sanh cac noi

bk ow

dung thay dbi ciia hwéng dan s dung va/hodc mau nhan.

Gidi trinh ly do thay dbi (=>dwa vao don dang ky)

Tai liéu tham khao va/hoac cac tai liéu lam sang chirng minh,

Hwéng dan st dung (PI)/ Tom tat dac tinh sdn pham (SmPC)/Thdng tin
cho bénh nhan (PIL) dwoc chap thuan b&i co quan cap phép lwu hanh
thuéc cla nwdc sé tai hodc nwdc tham chiéu cho phép thay dbi/bd
sung (d6i v&i thudc san xuat tai nwdc ngoai)




MiV-PA2

MiV- | Thay d6i/bd sung ndi dung cia HDSD va/hodc mau nhan
PA2 | Bao gbm:
Thay dbéi thiét ké ma khong thay déi y nghia
Bb sung/bd bét/thay thé hinh &nh, so d6, ma vach, logo va/hoac ndi
dung
BO sung/thay doi theo hwong chat ché hon canh bao, than trong,
chong chi dinh va’/hoac tac dung khéng mong mudn so véi hwdng dan
str dung da dwoc duyét.
Thu hep nhdm bénh nhan s dung.
Boé bét chi dinh.
Diéu | Thay ddi khong phai 1a thay ddi I6n va khong chiva dung ndi dung quéng céo.
kién Ba4i voi thay doi lon vé mau nhan, xem MaV-1 va MaV-2.
(C)
HO so|1. Huéng dan str dung va/hodc mau nhan da duoc duyét.
(D) 2. Hwdng dan sir dung va’/hoac mau nhan méi. Bang so sanh cac ndi dung

thay ddi clia hwéng dén st dung va/hodc mau nhan..
Giai trinh ly do thay doi (- dwa vao don dang ky)
Tai liéu tham kh&o cho ndi dung thay ddi (néu co).

B W







Thay doi quy cach déng goi thir cap

MiV-PA31
MiV- | Thay doi quy cach déng géi thir cap clia thuoc
PA31 |thanh pham
Dieu | Quy cach dong g6i dé nghi thay doi phii hop véi lieu
‘(‘(':3)” dung da dwoc duyét trong hwéng dan st dung.
Ho so|1. Hwéng dan s dung da dwoc duyét.

(D)

2. Mau nhan da dwoc duyét va mau nhan méi (néu cé
thay doi).

3. Giai trinh vé viéc thay déi quy cach dong goi the
cap la phi hop voi liéu dung da dwoc duyét trong
hwdng dan st dung (=dwa vao don dang ky)




Bo bét quy cach déng goi — MiV-N10

MiV- | B6 bét quy cach déng géi thuoc thanh

Pidu  |1. Cac quy cach déng géi con lai phu hop véi liéu
kien dung da phé duyet

(©) 2. E)0| véi thay dbi quy cach dong géi trong bao bi so
cap cla thudc vd khuan va khdng vé khuan, xem
MaV-13 va MiV-PA30. Bbi v&i thay dbi quy cach
dong goi trong bao bi thir cap, xem MiV-PA31.

Ho so|1. Gidi trinh vé Iy do bd bét quy cach dong géi thudc

(D) (=>dwa vao don dang ky)

2. Mau nhan da dwoc duyét va mau nhan méi (néu co
thay doi).







MiV- | Thay d6i tén thudc thanh pham
PA1
Bieu | 1. Chi thay doi tén thuoc thanh pham, cac phan khéc
k(':e” khéng thay dbi (cong thirc, tiéu chuén chét luvong,
(©) ngudn nguyén liéu, quy trinh san xuat...). ,
2. Tén mai tuan thu theo quy dinh vé dat tén thuoc tai
Thong tw quy dinh viéc dang ky thudc.
HO so | 1. Gidy chirng nhan dwg'c pham (CPP) c6 tén thubc moi

(D)

doi v&i thudc sén xuat tai nwdc ngoai.

2. Giay dang ky nhan hiéu hang hoa déi véi tén thudc
m&i. Trwdng hop doi tén thude véi ly do vi pham s&
hivu tri tué doi véi NHHH da duoc bdo ho ciia mot ca
nhan, t6 chirc khéac, co so dang ky phai cung cap van
ban clia co quan c6 tham quyén vé sé& hivu tri tué xac
nhan viéc vi pham nhuw ly do da néu.




B Bt R Attt ]




Thay déi co sé dang ky — MiV-PA36
(Asean: MiV-N1)

MiV- Thay déi co sé ding ky
PA36
(Asean:
MiV-N1)

pidu kien | Thay doi tén, dia chi clia co' s& dang ky hoac thay ddi co s&
© dang ky.

Hb so (D) 1. Giay chirng nhan dd diéu kién kinh doanh c¢ tén, dia chi
ma&i hoac cua co s& dang ky madi (néu la co sé dang ky
cua Viét Nam).

2. Giay phép san xuat, kinh doanh thudc do co quan quan
Iy nha nwée cé thadm quyén nwdc ngodi cap va Giay
phép thanh lIap Van phong dai dién tai Viét Nam v&i tén,
dia chi m&i hodc cla co s& dang ky méi (néu la co s&
dang ky cua nwdce ngoai).




» Lwu y doi véi thay doi co s& dang ky:

- Trwdng hop co s& dang ky ngirng hoat ddng hoac bi co
quan quan Iy nha nwdc c6 tham quyén cham ddt hoat
dong:

+ diém i khoan 3 Biéu 3: phai thay dbi co s& dang ky doi
v&i cac thude do co s& dirng tén dang ky theo quy
dinh.

+ diém d khodn 2 Diéu 4: co s& san xuat dwoc dé nghi
thay dbi co s& dang ky khac ddi véi cac thude cua
chinh co s& san xuat trong trwdng hop co s& dang ky
khong thwe hién quy dinh tai diém i khoan 3 Diéu 3.

+ khodn 7 Diéu 32: trong trwdng hop thudc khéng thue
hién viéc thay déi co s& dang ky quy dinh tai 2 diém
trén, thudc sé bi rat sé dang ky sau thdi han 02 thang
ké tir ngay co s& dang ky ngtrng hoat dong.



Thay doéi cht s& hiru san pham—-MiV-N2

MiV-N2| Thay d6i chu s& hiru san pham

Didu 1. Co s& dang ky khong thay dbi.

kien (C) |2 Pia diém san xuat khong doi.

Hd so|l. Thu cong bo cla chi s& hiru sdn pham cii vé viéc chuyén nhuong
(D) quyén s& hiru gilra chd s& hiru san pham cii va moi. , ]
2. Cong van cua chu s& hiru méi cua san pham cong bo sy thay doi
nay va cho phép nguoi gilr gidy phép san pham tai mdi nwéc chiu trach
nhiém vé gidy phép san pham.
3. Céng van cta chld s& hiru m&i cho phép co sé san xuat tiép tuc san
xuat thudc va cdng van cla co s& san xuat vé viéc chju trach nhiém san
xuat va dam bdo tinh hiéu qud, chat lwong va an toan cla thudc (néu chu
s& hiru méi cla san pham khéng phai la co s& san xuat thudc).

«  Trwdng hop thay dbi tén co s& san xuat do thay déi chi sé hiru san
pham, xem MiV-PA37




Thay doi tén co’ sé san xuat do thay doi
chu s& hiru- MiV-PA37 (Asean: MiV- N3)

MiV-
PA37
(Asean:

MiV- N3)

Thay doi tén co’ s& san xuat do thay doi cha s&
hiru cua co’ s& san xuat

Diéu kién

(C)

1. Dia diém san xuat khéng dbi
2. Khong co thay doi nao ngoai trir thay doi chu so
hiru cua co s¢ san xuat.

Ho
(D)

SO

1. Giay chirng nhan GMP hodc CPP v&i tén méi cla
co s& sdn xuat hoac gidy xac nhan cua co quan quan
ly dwoc phdm c6 tham quyén vé viéc thay ddi chi s&
hiru clia co s& san xuat.

2. Thw cdng bd cla co s& san xuat cli vé viéc
chuyén nhwong quyén s& hiru tlr co s& san xuat cii
sang co s& san xuat mai.







Thay doi tén va/hodc dia chi co s& san
xuat, co s& xuat xwong 16 thuoc thanh
pham (dia diem khong thay doi)

»  MiV-PA38 (Asean: MiV- N4)
«  MiV-PA39 (Asean: MiV- N5)
- Khong ap dung cho trudng hop thay d ' Ch sO hivu

cla co s@ san xuat. Néu thay déi cha s& hiru clia co
s& san xuat, xem MiV-PA37.

Giay chirng nhan GMP/CPP vgi tén va/hoac cach ghi
dia chi m&i cla nha san xuat va xac nhan cla co quan
c6 tham quyen vé viec dbi tén hodc thay dbéi céch ghi
dia chi ma dia diém khéng thay déi ddi voi thude san
xuat tai nwéc ngoai.

Glay chirng nhan du diéu kién kinh doanh thudc voi
tén va/hoac dia chi méi doi voi thude san xuat trong
nwoc







MiV-N6: Thay doi tén va/hodc dia chi (nhw ma
buwu dién, tfen phd) cua co ’sc’y san xuat duoc
chat (dia diem khong thay doi):

Cap nhat thoéng tin co’ s& san xuat dwoc chat.
Tai liéu chirng minh (néu co)

MiV-N7: Bd b&t co s& san xuat clia dwoc chat:
Co s@ san xuat khac da dwoc dang ky

Cong van néu rd ly do rat lai hodc loai bé kém
tai lieu chirng minh (néu co)



Mét sO lwu Y
trong chuan bi ho so

NOp kém ban so sanh cac ndi dung thay doi.

Ban copy cac cong van co lién quan,dén thudc trong
gua trinh lwu hanh néu co6 (thay déi da dwoc phé
duyét, cong van dinh chinh...)

bon dang ky: Muc A, B: ghi cac thong tin da duoc
duyét (khong ghi thong tin dé nghi thay doi). Trwong
hop thay doi cong ty dang ky: c6 dau va chi ky cla
giam doc cong ty dang ky da duyét va dé nghi thay
dbi. Chir ky phai la chi ky truc tiép.

Trwong hop nép nhiéu thude trong 1 ho so: can co
phan cach ro gitra cac thudc.



Mot sO wuy
trong chuan bi ho so (tiép)

» Trwdng hop hd so thay dbi dang tham dinh ndi dung
nhwng cong ty lai tiép tuc mudn thay doi ndi dung da
nop.

» POi v&i cac trwdng hop thay dbi tiéu chuan va
phwong phap kiém nghiém thanh pham: ngoai 2 ban
copy bang so sanh kém tiéu chuan va PPKN ma&i, bd

sung thém 2 ban copy dé gtri cho 2 Vién kiém nghiém
khi ho so dat yéu cau.






