CUC QUAN LY DUQC CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
VAN PHONG DBéc 1dp — Tu do — Hanh phic

GIAY BIEN NHAN HO SO PANG KY THUOC
(Pang ky Kin dau)

Tén Cong ty dang ky:
Cuc Quin ly dwoc di tiép nhin (cic) ho so dang ky thude ciia Cong ty nhw sau:

STT Tén thube Mi ho so Ghi chu
1
2
3
4
5
6
7
8
9
10
Hb so di ndp bao gom:
s Ghi
dun
N¢i dung chi
L 01 b ho so' goc, bao gom: _
1 Ho so hanh chinh va thong tin sin pham
1.1 Trang bia theo mau s6 07/TT
1.2 Muc luc
1.3 Don ding Ly theo miu 6A/TT
1.4 Glay uy quyén (néu ¢d) theo mau 05/TT
15 Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh thubc néu do S& Y té cap (co s& dang ky thude trong
' nuoc)
16 - G1ay phép san xuét, kinh doanh thude do co quan quan ly nha nudc cé tham quyen nudc ngoai
' cap va Glay phép thanh 1dp van phong dai dién tai Viét Nam (co so déng ky thubc nuréc ngoai)
- Hoic Gidy phép hoat dong vé thudc va nguyén lidu lam thubc tai V:gt Nam (co sé dang ky
thude nudc ngoai)
1.7 CPP
1.8 Nhan (nhin thiét ké, to huéng dén sir dung): 03 by i
1.9 Toém tat ddc tinh san pham (d6i vai thude héa duge méi, vic xin, huyét thanh chira khang thé,
' sinh pham y té)
1.10 | Thoa thudn/hgp déng san xuit nhuong quyen sAn xuét gia cong (neu cd)
111 Gidy chimg nhan, vin bang bao hé, hop dong chuyén giao quyén doi tugng s& hitu cong nghiép
; ¢6 lién quan (néu c6)
Glay chimg nhén GMP ctia co s& san xuit bao b
112 i tiép xuc truc tiép ! thudc theo quy dmh tai Thong tu so 14/2012/TT-BYT hodc Glay chimg
’ nhén twong duong vé diéu kién san xut ciia co s san xuét bao bi tiép xuc tryc tiép véi thube (4p
dung theo 1§ trinh) ]
1.13 | Céac giay t& phap ly khéc (néu c6)




2 Hb so chit lwgng
2.1 Muc luc
2.2 Tém tat tong thé vé chét luong
2.3 Noi dung chinh
2.3.]1 | Dwoc chat
2.3.1.1. Thoéng tin chung (S 1)
2.3.1.2. San xuat (S 2)
2.3.1.3. Dac tinh (S 3)
2.3.1.4. Kiém tra dugc chit (S 4)
2.3.1.5. Chét chuan ho#c nguyén lidu déi chiéu (S 5)
2.3.1.6. Hé thong bao bi déng g6i (S 6)
2.3.1.7. B3 6n dinh (S 7)
2.3.2 | Thanh phém thude
2.3.2.1. M6 ta va thanh phan (P 1)
2.3.2.2. Phét trién dugc hoc (P 2)
2.3.2.3. San xuét (P 3)
2.3.2.4. Kiém tra ta duoc (P 4)
2.3.2.5. Kiém tra thanh phim (P 5)
2.3.2.6. Chét chuin hodc chét dbi chiéu (P 6)
2.3.2.7. Hé théng bao bi dong géi (P 7)
2.3.2.8. D6 6n dinh (P 8)
2.3.2.9. Kha néing thay thé 14n nhau cua san pham (néu cé) (P 9)
2.4 | Phiéu kiém nghié¢m
2.5 Ho so tong thé ciia co' sé san xult theo miu 10/TT
2.6 | Bdo cdo BA/BE (néu c6)
3 H?K;a tién 1Am sing (thube hoa dirge méi, vic xin, huyét thanh chira khéng thé, sinh phim
yie
3.1 Muc luc
3.2 | Khéi quét nghién ciu tién 14m sang
33 Toém tat vé nghién ciru tién 1am sang
3.4 B4o cio nghién ctru tién 1am sang
3.5 Tai liéu tham khao
4 Ho so 14m sang (thudc héa dwge méi, viic xin, huyét thanh chira khéng thé, sinh phim y té)
4.1 Muc luc
4.2 | Tong quan lam sang
4.3 Tém tit 1am sang
4.4 Bang liét ké cac nghién ciru 1Am sang
4.5 Bdo cdo nghién ciru 1am sang
4.6 Tai liéu tham khao
5 Méu thube
6 Tém tit vé sin phim theo miu 4A
IL 02 bin sao bao gdm:
i Don ding ky
2, Tiéu chuin va phuong phap kiém nghiém thanh phim
IIL. 01 ban sao day di hd so gbe ddi véi hd so ding ky vic xin, huyét thanh chira khéng thé,
sinh phdm y té (trir sinh phdm chén do4n)
IV. | Bién Iai thu tién do phong KH-TC cip

Ha Npi, ngay thdng  ndm
Chuyén vién tiép nhin hd so




