CHECKLIST HO SO

PE NGHI CAP GIAY PANG KY LUU HANH THUOC,

NGUYEN LIEU LAM THUOC

(thudc duoc liéu, thude ¢o truyen, duge chat, dugc liéu, ta dugc, vo nang)

Noi dung Ghi chu
1 01 b hd so gbc, bao gdm:
1 Ho so hanh chinh va thong tin sin phim
1.1 |Trang bia theo mau s6 07/TT
1.2 Muc luc
1.3  |Pon ding ky theo mau 6A/TT
1.4  |Gidy Uy quyén (néu c6) theo mau 05/TT
15 Gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh thudc néu do SO Y té cap
' (co s¢ dang ky thuoc trong nudce)
- Glay phép sén xuét, kinh doanh thude do co quan quan ly nha nudc
1.6 c¢6 thAm quyén nudc ngoai cip va Glay phép thanh 1dp vén phong dai
dién tai Vi€t Nam (co s¢ dang ky thudc nude ngoai)
- Hoic Gidy phép hoat dong vé thudc va nguyén lidu lam thudc tai
Viét Nam (co s& dang ky thude nude ngoai)
1.7 CPP
1.8 [Nhan (nhén thiét ké, t huéng din sir dung): 03 bd
19 Tém tit dic tinh san phérn (déi vé6i thude héa duge mdi, vic xin, huyét
' thanh chtra khang thé, sinh pham y té)
11 Thoa thuan/hgp ddng san xuét nhugng quyén, san xuat gia cong (néu
. ¢6)
111 Gidy-chiing nhén, vin bing bao hg, hop d@ng chuyén giao quyén d6i
tuong sé hitu cong nghiép cé lién quan (néu co)
M3u nhan thyc té tai nude s tai hodc nude tham chiéu ddi véi thube
LIZ 4, 2
nhdp khau
1.13 |H0 so d4nh gid diéu kién sin xult
1.13.1 |- Gidy chtng nhan thuc hanh tdt san xuét
- Hoiic B4o céo kiém tra thuc hanh t6t san xuat
- Hogc Gidy phép san xudt do co quan c6 thAm quyén ctia nude sd tai
cép
1.13.2 [H) so tong thé clia co s& san xuat
1.13.3 IS4 tay chét lwong cia co s& san xuat
1.13.4 |Danh muc c4c dot kiém tra thuc hanh tt san xuét
Danh muc céc thudc kém dang bao ché, nguyén lidu lam thude di cung
1.13.5 | 3 : . w oy
cap hodc du dinh cung cap vao Viét Nam
113.6 Quy trinh Xuét xuong dbi véi thude, nguyeén li¢u lam thude du kién
7" |dang ky luu hanh tai Viét Nam
1.13.7 |Béo cdo ra soat chit luong dinh ky
1.14 |Céc gidy to phap 1y khéc (néu co)
2 Hb so chit lugng
2.1 Quy trinh sin xuét
2.1.1 |Nguyén liéu
2.1.2 |Thanh phim
12.2 Tiéu chuin chit lwong va phwong phip kiém nghiém




2.2.1. |Nguyén liéu

2.2.2. |Thanh phdm

2.2.3. |Tiéu chuén bao bi déng géi

2.2.4. |Phiéu kiém nghiém

2.2.5. |Tai liéu nghién ctru ¢ 6n dinh

3 Ho $0' an toan hi¢u qua (4p dung d6i véi thude méi, nguyén lidu 1am
. thuoc mai)

3.1 Ciéc bdo cdo vé djc tinh hoc

32 Cic bdo cdo veé nghién ctru 1Am sang (khong ap dung quy dinh nay
) v6i ddng kv nguvén liéu)

4 Tém tiit vé sin phim theo miu 4A/TT

I1. 02 bin sao bao gom:

1 Don déng ky

2 Tiéu chuan va phuong phép kiém nghiém

III. __ |Bién lai thu tién do phong KH-TC cip




